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Legend Available sizes
1 Trial implant
2 Handle Art. no. Designation
3 Reamer guide 1| Trial im .
plant flat size XS, H5
4 Mounting block (for reamer guide) FW789R
5 Reamer FW790R' | Trial implant flat size XS, H6
6 Reamer handpiece — -
7 HiLAN pneumatic motor FW791R! | Trial implant flat size S, H5
8 active C chisel insert FW792R! | Trial implant flat size S, H6
9 Chisel holder
10 Chisel guide Fw793R! | Trial implant flat size M, H5
Symbols on product and packages FW794R! | Trial implant flat size M, H6
Symbol Explanation FW790R! | Trial implant flat size L, H5
Adhere to instructions for use Fw79oR' | Trial implant flat size L, H6
A FW797R! | Trial implant flat size XL, H5
Not for reuse in intended applications FW79gR' | Trial implant flat size XL, H6
@ as defined by the manufacturer FW799R! | Trial implant flat size XXL, H5
FwWsooRr! | Trial implant flat size XXL, H6
Position "closed"
@ Fwg701' | Handle
— FW871R2 | Reamer guide (with mounting block)
Position "open"
[8 GB771R2 | Hi-Line XS handpiece angled XL-I
~ Ready GE700SU# | Hi-Line XS activ C drill XL-I D1, 5
Fw784R3 | activ C chisel guide
Intended use FW786R3 | active C chisel holder
The trial implants are used in conjunction with the . .
FW787R* | active C chisel

handpiece to verify the size, height and shape of the
activC intervertebral disk prosthesis to be implanted,
and in conjunction with the reamer guide or the chisel
guide to prepare the fin bed for the inferior implant
plate of the activC intervertebral disk prosthesis.

" Trays FW645R and FW647R
2 only tray FW647R

3 only tray FW645R
4single-use products




Safe handling and preparation
CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on
order of a physician!

Risk of injury caused by
incorrect operation of the
product!

WARNING » Attend appropriate pro-
duct training before using
the product.

» For information regarding
such  training, please
contact your national
B. Braun/Aesculap agency.

Ensure that the product and its accessories are
operated and used only by persons with the
requisite training, knowledge, or experience.

Read, follow, and keep the instructions for use.
Use the product only for its intended purpose, see
Intended use.

Remove the transport packaging and thoroughly
clean the new product, either manually or
mechanically, prior to its initial sterilization.

Store any new or unused products in a dry, clean,
and safe place.

Prior to each use, inspect the product for: loose,
bent, broken, cracked, worn, or fractured
components.

Do not use the product if it is damaged or
defective. Set aside the product if it is damaged.
Replace any damaged components immediately
with original spare parts.

To avoid damage to the working end: Exercise
caution when passing products through the
working channel (e.g. trocar).

Sk

Safe operation

Risk of injury and/or
A malfunction!
» Always carry out a
WARNING function check prior to
using the product.

Risk of injury when using the
product beyond the field of
view!
WARNING » Apply the product only
under visual control.

Note

Follow OP-Manual no. 031302 and instructions for use
"activ C intervertebral disk prosthesis”, see TAOT1995.

Mounting the trial implant of the selected
size on the handle

1 :
¥ : 2
TN,
il | & 12

Fig. 1 Handle for trial implants in open (left) and

closed (right) position

» Turn locking pipes 11 of handle 2 to position

"open" 3.
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» Mount the trial implant with the selected size,
height and shape onto the handle 2. Note the
"CRANIAL" and "CAUDAL" markings on the handle
and on the trial implant.

» Turn locking pipes 11 of handle 2 to position
"closed” g .

» Check the trial implant for firm seating.

A\

Compression of the spinal canal and
other posterior elements caused by

the trial implant inserted too
WARNING  deeply!
> Before inserting the trial

implant, set the depth stop to
the minimum insertion depth.

» Insert the trial implant into the
intervertebral space under X-ray
control.

» Use adjusting wheel 12 to set the depth stop of the
trial implant to the minimum insertion depth.

» Insert the trial implant in the intervertebral space
under X-ray control. Ensure correct cranial and
caudal alignment of the trial implant.

» Align the markings of the trial implant center to
the midline marking.

» If necessary, correct the position of the depth stop
with adjusting wheel 12 until the intended
position is reached. Ensure that depth stop abuts to
the anterior edge of the vertebral body.

Increased risk of migration if the
A selected implant size is too small!
» Select the trial implant or
WARNING implant size, respectively, to
achieve maximum coverage of
the vertebral body endplates.
» On the X-ray, in AP and lateral
view, check to ensure that the

size, position and alignment of
the trial implant are correct.

Irritation of the facet joints and
strain on the spinal cord and nerve
roots due to excessive or
insufficient distraction!

A

WARNING
» Select the correct trial implant/
implant height.
» Check for correct height of the
trial implant in a lateral X-ray.

» On the intraoperative X-ray image, in AP and
lateral view, check the size, height and position of
the trial implant.

» With the trial implant properly positioned, turn
locking pipes 11 to position "open" @ and pull off
handle 2 carefully in an axial direction from the
trial implant.

The trial implant remains in the intervertebral
space.

Note

The fin bed can either by prepared by reaming or
chiseling. This can be carried out either with the reamer
guide with handpiece or the chisel guide with chisel
holder, depending on which set is used.

Reaming the fin bed/ Mounting the reamer
guide

Note
The handle and the reamer gquide are fitted with
identical locking mechanisms.

» Turn locking pipes 11 of reamer guide 3 to position
"open" @ .

» Mount the reamer guide 3 onto the trial implant in
the intervertebral space. Note the "CRANIAL" and
"CAUDAL" markings on the reamer guide and on
the trial implant.

» Turn locking pipes 11 of reamer guide 3 to position
"closed" @ .

Reamer guide 3 is fixed to the trial implant.

» Check again, by X-ray imaging, the position of the

trial implant.



Reaming the fin bed/Mounting the reamer
handpiece

VAN

WARNING

Damage to nerves, spinal cord and
other tissue because of fin bed
reamed too deeply due to using too
long a reamer handpiece or reamer.
» Only use reamer handpiece Hi-
Line XS XL-1 (GB771R).
» Only use activC
(GE700SU).

reamer

» Prior to mounting, verify that the safety stop of the
pneumatic motor is in position "0".

» Assemble the compressed-air tube, the HiLAN
pneumatic motor and reamer handpiece 6 as
described and illustrated in the respective
instructions for use supplied with the products.

Fig. 2 Assembling

Sk

» Keep pressed locking clip 13 of mounting block 4
and push the clip over reamer handpiece 6, see Fig. 3.

13

A

Fig. 3 Mounting block with pressed locking clip
» Slide on mounting block 4 as far as it will go and
release locking clip 13, see Fig. 4.

13

Fig. 4 Mounting block with locking clip engaged

» Pull at the mounting block 4 to check whether it is
engaged properly. The arrow marking on the
locking clip 13 must point to the "locked" &
pictogram.

» Mount reamer 5 as described in the instructions for
use of reamer handpiece 6.

VAN

Risk of injury to blood vessels,
nerves, spinal cord or other tissue if
wrong reamer is used!

WARNING > Only wuse activ C reamer
GE700SU.
» Check for technical faults prior
to use.

» Do not used bent reamers.
» Do not reuse reamers after first
use.
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Infection hazard for patients
and/or users and impairment
of product functionality due

A

DANGER to reuse. Risk of injury, illness
or death due to
contamination and/or
impaired functionality of the
product!

» Do not reprocess the
product.
Note

The reaming of the fin bed determines the position and
orientation of the disk prosthesis in the plane of the
intervertebral disk. The fin bed must only be prepared

for the inferior implant plate.
disk prosthesis due to failure to

A observe the midline!

WARNING >

Malpositioning of the intervertebral

Check the central position of
the trial implant by means of
the midline marking and on the
AP-view X-ray image.

» Ensure that the position of the
trial implant does not change
during reaming.

Risk of injury from sharp reamer!

» To avoid injuries to critical
blood vessels, nerves and other
tissue, as well as injuries to the
operating surgeon, always work
with appropriate care when a
reamer is clamped in the
machine.

» Do not activate the motor
before the handpiece with the
coupled reamer is properly
positioned in the guide hole and
the guiding slot of the reamer
guide.

A

WARNING

» A: Position reamer handpiece 6 with the coupled
reamer through the frontal guide hole of reamer
guide 3, see Fig. 5.

» B: Position the laterally protruding pins of
mounting block 4 through the rear guiding slots of
reamer guide 3, see Fig. 5.

5\
p

Fig. 5 Sliding the reamer handpiece into the reamer
guide
» With the hand control inactivated, push the safety
stopto P .
The system is ready for operation.

Note

The reaming of the fin bed determines the position and
orientation of the disk prosthesis in the plane of the
intervertebral disk.



Malpositioning of the intervertebral
disk prosthesis due to failure to
observe the midline!

WARNING > Check the central position of
the trial implant by means of
the midline marking and on the
AP-view X-ray image.

» Ensure that the position of the
trial implant does not change
during reaming.

Risk of injury to nerves and spinal
cord caused by too deep insertion
of the reamer!

WARNING > Only use activC instruments.

» Use the instruments according
to their intended use.

» For reaming the holes, apply the
reamer only in combination with
a correctly selected and
positioned trial implant and
with the reamer guide coupled.

» Ensure that the depth stop of
the trial implant abuts to the
anterior edge of the vertebral
body.

» Always maintain lateral X-ray
control while reaming the holes.

» To ream the first hole under lateral X-ray control:

With the motor running, push reamer handpiece 6
at an even speed and with slight forward pressure
into the first guiding slot down to the stop.

Pull back reamer handpiece 6 and, after moving
the pins of mounting block 4 to the second guiding
slot, repeat the reaming procedure under lateral X-
ray control.

The reaming depth will be limited by the stop at
reamer guide 3.

Sk

With the hand control inactivated, shift the safety
stop on the pneumatic motor to position "0".
Cautiously pull out reamer handpiece 6 first from
the rear and then from the frontal reamer guide 3.
Remove the reamer guide 3 and trial implant from
the intervertebral disk space. Clean the fin bed with
nerve hooks from the discectomy set.

Chiseling the fin bed/Mounting the reamer
guide

Note
The handle and the chisel guide are fitted with identical
locking mechanisms.

>

>

>

>
>

>

Turn the locking pipes 11 of the chisel guide 10 to
the "open" position 3 .

Mount the chisel guide 10 onto the trial implant in
the intervertebral space. Note the "CRANIAL" and
"CAUDAL" markings on the handle and on the trial
implant.

Turn locking pipes 11 of chisel guide 10 to position
"closed" @ .

Chisel guide 10 is fixed to the trial implant.

Check again, by X-ray imaging, the position of the
trial implant.

VAN

WARNING

Damage to nerves, spinal cord and
other tissue because of fin bed
reamed too deeply due to using too
long a chisel.

» Only use chisel holder FW786R.
» Only use chisel FW787R.

Mount chisel onto the chisel holder as shown.
To do this, attach the chisel on the side of the
chisel holder 9 and push back until it engages.
Pull to check if the chisel is engaged properly.




Aesculap Spine

activ C handle, reamer guide, chisel guide, trial implants

A\

WARNING

VAN

WARNING
Fig. 6 Chisel and chisel holder

Risk of injury to blood vessels,
nerves, spinal cord or other tissue if
wrong chisel is used!

WARNING > Only use chisel FW787R.
» Do not use bent chisels.
» Do not reuse reamers after first

Malpositioning of the intervertebral
disk prosthesis due to failure to
observe the midline!

>

Check the central position of
the trial implant by means of
the midline marking and on the
AP-view X-ray image.

Make certain that the position
of the trial implant does not
change during reaming.

Risk of injury caused by sharp
chisel!

>

To avoid injuries to critical
blood vessels, nerves and other
tissue, as well as injuries to the
operating surgeon, always work
with appropriate care when a
chisel is clamped in the chisel
holder.

» A: Carefully push the chisel holder 9 with the

chisel through the rear chisel guide.
» B: Carefully push the chisel holder 9 with the chisel
through the front chisel guide.

use.

Note

The chiseling of the fin bed determines the position and
orientation of the disk prosthesis in the plane of the
intervertebral disk. The fin bed must only be prepared
for the inferior implant plate.

Fig. 7 Chisel holder and chisel guide



Note
The chiseling of the fin bed determines the position and
orientation of the disk prosthesis in the plane of the

intervertebral disk.
disk prosthesis due to failure to
observe the midline!

WARNING > Check the central position of
the trial implant by means of
the midline marking and on the
AP-view X-ray image.

» Make certain that the position
of the trial implant does not
change during chiseling.

Malpositioning of the intervertebral

Risk of injury to nerves and spinal
cord caused by too deep insertion
of the reamer!

WARNING > Only use activ C instruments.

» Use the instruments according
to their intended use.

» Only use the fin in combination
with a correctly selected and
positioned trial implant and
with the chisel guide coupled.

» Take care that the depth stop of
the trial implant abuts the
anterior edge of the vertebral
body.

» Always maintain lateral X-ray
control while chiseling the fin.

» Carefully mount the chisel guide with chisel on the
vertebral body.

» With slight pressure and at an even speed, chisel
under lateral X-ray control.
The chiseling depth is limited by the stop on the
chisel guide 10.

Sk

» Carefully pull the chisel backwards out of the chisel
guide.

» Remove the chisel guide 10 and the trial implant
from the vertebral disk space.

» Clean the fin bed with nerve hooks from the
discectomy set.

Disassembly

Uncoupling the reamer guide/handle from the

trial implant

» Turn locking pipes 11 of reamer guide 3 or
handle 2, respectively, to position "open” @ .

» Pull off the trial implant in axial direction.

» Decouple reamer 5 from reamer handpiece 6 as
described in instructions for use TAO11267.

Detaching the mounting block from the

reamer handpiece

» Hold locking clip 13 of mounting block 4 pressed
down (arrow marking points to position "open" @)
and pull off the mounting block from reamer
handpiece 6.

Uncoupling the chisel guide/handle from the

trial implant

» Turn locking pipes 11 & of chisel guide 10 or
handle 2, respectively, to position "open”.

» Pull off the trial implant in axial direction.

» Raise the chisel by the tip on the instrument and
push out forwards.
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Validated reprocessing procedure

Note

National laws, national and international standards
and  directives, and product-specific  hygiene
regulations for processing must be observed.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), sus-
pected CJD or possible variants of CJD, observe the rel-
evant national regulations concerning the reprocessing
of the products.

Note

Mechanical processing should be favored over manual
cleaning as it gives better and more reliable results.

Note

It should be noted that successful processing of this
medical device can only be guaranteed following prior
validation of the processing method. The operator/
sterile processing technician is responsible for this.

Note
Up-to-date information on processing can be found on
the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

Single-use products

A\

DANGER

Infection hazard for patients
and/or users and impairment
of product functionality due
to reuse. Risk of injury, illness
or death due to contamina-
tion and/or impaired functio-
nality of the product!

» Do not reprocess

product.

the

General information

To prevent increased contamination of loaded
instrument trays during use, please ensure that
contaminated instruments are collected separately
and not returned to the instrument tray.
Dried or affixed surgical residues can make cleaning
more difficult or ineffective and lead to corrosion of
stainless steel. You should therefore leave no more
than 6 hours between use and cleaning, not use pre-
clean fixing temperatures >45°C, and ensure that non-
fixing disinfectants ( aldehyde-free/alcohol-free) are
used.
Excessive measures of neutralizing agents or basic
cleaners may result in a chemical attack and/or to
fading and the laser marking becoming unreadable
visually or by machine for stainless steel.
Residues containing chlorine or chloride - e.g. in
surgical residues, drugs, saline solutions and water for
cleaning, disinfection and sterilization - may cause
corrosion damage to stainless steel (pinholing, stress
corrosion), thus rendering the products unusable.
These must be removed by rinsing thoroughly with
demineralised water and then drying.
Only use process chemicals which have been tested
and approved (e.g. VAH/DGHM or FDA-certified or CE
marking) and recommended by the chemical
manufacturer as being compatible with the materials.
All  the chemical manufacturer's application
specifications regarding temperature, concentration
and contact time should be strictly observed. Failure to
do so can result in the following problems:
® Visible changes to materials e.g. fading or changes
in the color of titanium or aluminum. As regards
aluminum, visible changes to the surface may
already occur at a pH level of >8 in the application/
working solution.
e Material damage such as corrosion, cracks,
fractures, premature deterioration or swelling.
» Do not use process chemicals which cause stress
cracks or brittleness in plastics.
» Clean the product immediately after use.



Please see www.a-k-i.org for more detailed

information on hygienically safe reprocessing methods

which serve to protect the materials as well as retain
their value.

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the
product is put away in a wet condition. To prevent
foam formation and reduced effectiveness of the
process chemicals: Prior to mechanical cleaning
and disinfection, rinse the product thoroughly with
running water.

Preparations at the place of use

» Disassemble the product immediately after use, as
described in the respective instructions for use.

» Rinse non-visible surfaces such as those in
instruments with concealed crevices, lumens or
complex geometries, preferably with distilled
water, using a disposable syringe for instance.

» Remove any visible surgical residues to the extent
possible with a damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste
container for cleaning and disinfection within 6
hours.

Preparation before cleaning
» Disassemble the product prior to cleaning, see
Disassembly.

Sk

Cleaning/disinfection

Damage to the product due
to inappropriate cleaning/
disinfecting agents and/or

CAUTION excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfec-
ting agents according to
the manufacturer's
instructions which
- are approved for use e.g.
on aluminum, plastic
materials and stainless
steel,

-do not attack softeners
(e.g. silicone).

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature and exposure

time.

» Do not exceed the
maximum allowable
cleaning temperature of
60°C.

» Carry out ultrasound cleaning:

-as an effective mechanical supplement to
manual cleaning/disinfection.

-as a pre-cleaning procedure for products with
encrusted residues, in preparation for mechanical
cleaning/disinfection.

- as an integrated mechanical support measure for
mechanical cleaning/disinfection.

- for additional cleaning of products with residues
left after mechanical cleaning/disinfection.
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Manual cleaning/disinfection

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off
for a sufficient length of time to prevent dilution of
the disinfecting solution.

Note

Clean reamer guide 3, chisel guide 70 and handle 2
with locking pipes 71 in closed position ( § ) and do not
move them during cleaning.

> After manual cleaning/disinfection, check visible
surfaces visually for residues.
» Where necessary, repeat the cleaning process.

Manual cleaning with immersion disinfection

FW789R-FWB00R

Stage Step T t Conc. | Water Chemical
[*C/°F] | [min] | [%] quality
| Cleaning RT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-free,
(cold) phenol-free and QAV-free
I Intermediate RT 1 - D-W -
rinse (cold)
111 Disinfection RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-free,
(cold) phenol-free and QAV-free
v Final rinse RT 1 - DM-W | -
(cold)
v Drying RT - - - -

D-W: Drinking water

FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at
least)

RT: Room temperature



Stage I

>

Fully immerse the product in the cleaning/
disinfecting solution for at least 15 minutes.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

» Clean the product under running tap water with a
suitable cleaning brush where necessary for as long
as it takes to remove all discernable residues.

» Use a suitable cleaning brush (TA011944) to clean
all surfaces which are not visible, e.qg.in
instruments with concealed crevices, lumens or
complex geometries, for at least 1 min or until no
further residues can be removed.

» Mobilize non-rigid components, such asset
screws, joints, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with
the cleaning disinfectant solution (at least five
times), using a disposable syringe (20 ml).

» Do not use metal cleaning brushes or other
abrasives that would damage the product surfaces
and could cause corrosion.

Stage II

> Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such asset
screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Stage III

» Fully immerse the product in the disinfectant
solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during disinfection.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of

the exposure time, using a disposable syringe
(20 ml) and an appropriate rinsing adapter. Ensure
that all accessible surfaces are moistened.

Sk

Stage IV

>

>

Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces).

Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during final rinse.

» Rinse the lumens at least five times using a
disposable syringe (20 ml) and a suitable irrigation
adapter.

» Drain any remaining water fully.

Stage V

» Dry the product with a lint-free cloth or medical

compressed air.
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Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

FW870/FW871R/FW784R
Stage Step T t Conc. Water Chemical
[*C/°F] | [min] [%0] quality
1 Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W BBraun Stabimed; phenol-
(cold) free, aldehyde-free and
QAV-free
I Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
1II Disinfection RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; phenol-
(cold) free, aldehyde-free and
QAV-free
v Final rinse RT 1 - DM-W | -
(cold)
A\ Drying - - - - -
D-W: Drinking water

FD-W:
least)
RT: Room temperature
Stage I
» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath

(frequency 35 kHz) for at least 15 minutes. Ensure
that all accessible surfaces are immersed and
acoustic shadows are avoided.

Clean the product with a suitable cleaning brush
until all discernable residues have been removed.
Use a suitable cleaning brush (TA011944) to clean
all  surfaces which are not visible, e.qg.in
instruments with concealed crevices, lumens or
complex geometries, for at least 1 min or until no
further residues can be removed.
Mobilize non-rigid components,
screws, joints, etc. during cleaning.

such as set

Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at

» After cleaning, use a 20-ml single-use syringe to

rinse thoroughly, for at least 5 times, these difficult
to access parts of the product.

Do not use metal cleaning brushes or other
abrasives that would damage the product surfaces
and could cause corrosion.

Stage I1
> Rinse/flush the product thoroughly (all accessible

surfaces) under running water.

» Drain any remaining water fully.



Stage III

» Fully immerse the product in the disinfectant
solution.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of
the exposure time, using a disposable syringe
(20 ml) and an appropriate rinsing adapter. Ensure
that all accessible surfaces are moistened.

Stage IV

> Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces) under running water.

Sk

» Rinse the lumens at least five times using a
disposable syringe (20 ml) and a suitable irrigation
adapter.

» Drain any remaining water fully.

Stage V

» Dry the product thoroughly with a lint-free cloth or
medical compressed air.

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

The disinfector must be of tested and approved
effectiveness (e.g. DGHM or FDA approval or CE mark
according to DIN EN ISO 15883).

Note

For thermal disinfection, always use fully desalinated
water (demineralized, low microbial contamination:
drinking water quality at least) and ensure that Ao is
>3 000 for the process.

Note
The disinfector used for processing must be serviced
and checked at regular intervals.
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Manual pre-cleaning with a brush

FW789R-FW800R

Stage Step T t Conc. Water Chemical
[*C/°F] | [min] | [%] quality
) | Disinfectant RT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-free,
cleaning (cold) phenol-free and QAV-free
I Rinsing RT 1 D-W -
(cold)

D-W: Drinking water

RT: Room temperature
Stage I
» Fully immerse the product in the cleaning/

disinfecting solution for at least 15 minutes.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.
Clean the product with a suitable cleaning brush
until all discernable residues have been removed.
Use a suitable cleaning brush (TA011944) to clean
all surfaces which are not visible, eg. in
instruments with concealed crevices, lumens or
complex geometries, for at least 1 min or until no
further residues can be removed.

Mobilize non-rigid components, such as set
screws, joints, etc. during cleaning.

After cleaning, thoroughly rinse through these
components (at least five times) with the cleaning
solution, using a disposable syringe (20 ml).

Do not use metal cleaning brushes or other
abrasives that would damage the product surfaces
and could cause corrosion.

Stage II

>

>

Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces) under running water.

Mobilize non-rigid components, such as set
screws, joints, etc. during rinsing.




Manual Pre-Cleaning with ultrasound and brush
FW870/FW871R/FW784R

Note

Clean reamer guide 3, chisel guide 70 and handle 2
with locking pipes 71 in closed position (@ ) and do not

move them during cleaning.

Sk

Stage Step T t Conc. | Water Chemical
[°C/°F] | [min] | [%] | quality
| Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-free,
(cold) phenol-free and QAV-free
I Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature
Stage I Stage I1

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath
(frequency 35 kHz) for at least 15 minutes. Ensure
that all accessible surfaces are immersed and

acoustic shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush
until all discernable residues have been removed.
» Use a suitable cleaning brush (TA011944) to clean

all surfaces which are not visible, e.g.

instruments with concealed crevices, lumens or
complex geometries, for at least 1 min or until no

further residues can be removed.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,

joints, etc. during cleaning.

» After cleaning, use a 20-ml single-use syringe to
rinse thoroughly, for at least 5 times, these difficult

to access parts of the product.

» Do not use metal cleaning brushes or other
abrasives that would damage the product surfaces

and could cause corrosion.

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
surfaces) under running water.



Aesculap Spine

activ C handle, reamer guide, chisel guide, trial implants

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

FW789R-FWB800R, FW870, FW871R, FW784R

Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound
» Place the instrument in a tray suitable for washing
(to ensure that all parts are cleaned).
» Connect components with lumens and channels
directly to the rinsing port of the injector carriage.
» Keep working ends open for cleaning.
» Place instruments in the tray with their hinges
open.

Note

Clean reamer guide 3, chisel guide 70 and handle 2
with locking pipes 71 in closed position ( @ ) and do not
move them during cleaning.

Stage Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] [min] quality
I Prerinse <25[77 3 D-W -
II | Cleaning 55/131 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
with tensides; application solution 0.5%
III | Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
IV | Thermal 90/194 5 FD-W -
disinfection
A\ Drying - - - According to disinfector program

D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at
least)



Inspection, maintenance and checks

>

>

>
>

Allow the product to cool down to room
temperature.

Lightly lubricate moving parts (e.g. joints and links)
with a maintenance oil suitable for the respective
sterilization process (e.g. Aesculap STERILIT spray
JG600 or maintenance oil JG598).

After each complete cleaning, disinfecting and
drying cycle, check that the product is: dry, clean,
operational, and free of damage (e.g. broken
insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked,
worn or fractured components).

Dry the product if it is wet or damp.

Repeat cleaning and disinfection of products that
still show impurities or contamination.

Check that the product functions correctly.
Immediately put aside damaged or inoperative
products and send them to Aesculap Technical
Service, see Technical Service.

Assemble separable products.

Check for compatibility with associated products.

Packaging

>

>

Appropriately protect products with fine working
tips.

Store products with ratchet locks fully opened or
locked no further than in the first notch.

Sort the product into its appropriate storage device
or put it on a suitable tray. Ensure that all cutting
edges are protected.

Package trays appropriately for the sterilization
process (e.g. in Aesculap sterile containers).
Ensure that the packaging provides sufficient
protection against recontamination of the product
during storage (DIN EN 1SO 11607).

Sk

Sterilization

Note
The product may only be sterilized in disassembled
condition.

Note

To avoid breakage due to stress crack corrosion,
sterilize the instruments with the lock fully open or
locked no further than on the first ratchet tooth.

» Ensure that the sterilant can reach all external and
internal surfaces (e.g. by opening valves and
stopcocks).

»> Validated sterilization process
- Disassemble the product.

- Steam sterilization through fractionated vacuum
process

- Steam sterilizer specified in DIN EN 285 and
validated in accordance with DIN EN ISO 17665

- Sterilization  through fractionated vacuum
process at 134 °C/holding time 5 min

» When sterilizing several products at the same time
in a steam sterilizer: ensure that the maximum
permitted load specified by the manufacturer for
the steam sterilizer is not exceeded.




Aesculap Spine

activ C handle, reamer guide, chisel guide, trial implants

Sterilization for the US market

® Aesculap does not recommend the device sterilized
by flash or chemical sterilization.

e Sterilization may be accomplished by steam auto-
clave in a standard prevacuum cycle.

To achieve a sterility assurance level of 10'6, Aesculap

recommends the following parameters:

Aesculap Orga Tray/sterile container (perforated
bottom)
Minimum cycle parameters*

Sterilization |Temp. Time Minimum
method drying time
Pre-vacuum |270 °F— 4 min 20 min

275 °F

*Aesculap has validated the above sterilization cycle
and has the data on file. The validation was accom-
plished in an Aesculap sterile container cleared by FDA
for the sterilization and storage of these instruments.
Other sterilization cycles may also be suitable, how-
ever individuals or hospitals not using the recom-
mended method are advised to validate any alternative
method using appropriate laboratory techniques. Use
an FDA cleared accessory to maintain sterility after
processing, such as a wrap, pouch, etc.

WARNING for the US market

If this device is/was used in a patient with, or sus-
pected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD),
the device cannot be reused and must be destroyed
due to the inability to reprocess or sterilize to elim-
inate the risk of crosscontamination.
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Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging,
protected from dust, in a dry, dark, temperature-
controlled area.

» Store sterile packed single-use products dust-
protected in a dry, dark and temperature-
controlled room.

Technical Service

Risk of injury andfor mal-

function!
» Do not modify the
WARNING product.

» For service and repairs, please contact your
national B. Braun/Aesculap agency.

Modifications carried out on medical technical

equipment may result in loss of warranty rights and

applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail:  ats@aesculap.de
Or in the US:

Aesculap Implant Systems, LLC.

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone:  +1 800 214-3392

Fax: +1 314 895-4420

Other service addresses can be obtained from the
address indicated above.



Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of
or recycling the product, its components and its
packaging!

Distributor in the US/Contact in Canada
for product information and complaints

Aesculap Implant Systems, LLC.
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034

USA

e
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activ C Handgriff, Fraserfiihrung, MeiBelfiihrung, Probeimplantate

Legende

Probeimplantat

Lieferbare GroBen

1
2 Handgriff Art.-Nr. Bezeichnung
3 Fraserfiihrung 1| Probeimplantat flach GréBe XS, H5
4 Aufsteckblock (fiir Fraserhandstiick) FW789R P '
5 Fréser FW790R' | Probeimplantat flach GréBe XS, H6
6 Fraserhandstiick
7 HiLAN-Druckluftmotor FW791R! | Probeimplantat flach GroBe S, H5
8 activ C MeiBeleinsatz FW792R! | Probeimplantat flach GréBe S, H6
9 MeiBelhalter
10 MeiBelfiihrung FW793R! | Probeimplantat flach GréBe M, H5
Symbole an Produkt und Verpackung FW794R! | Probeimplantat flach GroBe M, H6
Symbol Erklirung FW795R' | Probeimplantat flach GréBe L, H5
Gebrauchsanweisung einhalten FW796R' | Probeimplantat flach GroBe L, H6
A FW797R! | Probeimplantat flach GréBe XL, H5
Nicht zur Wiederverwendung im FW798R! | Probeimplantat flach GroBe XL, H6
Sinne des vom Hersteller festgelegten 1 . -
Prob lantat flach GréBe XXL, H5
@ bestimmungsgemaBen Gebrauchs FW799R robeimplantat flach Brobe
FW800R! | Probeimplantat flach GroBe XXL, H6
Position "geschlossen”
@ Fwg701' | Handgriff
FWg71R2 | Frdserfihrung (mit Aufsteckblock)
Position "offen"
[8 GB771R2 | Hi-Line XS Handstiick gewinkelt XL-I
~ Betriebsbereit GE700SU# | Hi-Line XS activ C-Bohrer XL-1 D1, 5
FW784R3 | activ C MeiBelfiihrung
Verwendungszweck FW786R3 | activ C MeiBelhalter
Die Probeimplantate werden in Verbindung mit dem FW7a7Rt | activ C MeiBel

Handgriff zur Verifizierung der GroBe, Hohe und Form
der einzusetzenden activ C-Bandscheibenprothese und
in Verbindung mit entweder der Fréaserfiihrung oder
der MeiBelfiihrung zur Vorbereitung des Finnenlagers
fiir die inferiore Implantatplatte der activ C-Band-
scheibenprothese verwendet.
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' Siebkérbe FW645R und FW647R

2 nur Siebkorb FW647R

3 nur Siebkorb FW645R

4 Produkte fiir den einmaligen Gebrauch




Sichere Handhabung und Bereitstellung

Verletzungsgefahr durch
Fehlbedienung des Produkts!
» Vor der Verwendung des

WARNUNG Produkts an der Produkt-
Schulung teilnehmen.

»> Wenden Sie sich an die
nationale B. Braun/
Aesculap-Vertretung, um
Informationen  beziiglich
der Schulung zu erhalten.

Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben.
Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation
griindlich reinigen (manuell oder maschinell).
Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem
trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbe-
wahren.

Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf:
lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte
und abgebrochene Teile.

Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschédigtes Produkt sofort aussortieren.
Beschiddigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Pro-
dukt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Tro-
kar) einfiihren.

Sk

Bedienung
Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!
» Vor jedem  Gebrauch
WARNUNG Funktionspriifung durch-

fiihren.

Verletzungsgefahr durch Ver-
wendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!

WARNUNG » Produkt nur unter visuel-
ler Kontrolle anwenden.

Hinweis
OP-Manual, Nr. 031301 und Gebrauchsanweisung
"activC-Bandscheibenprothese”  beachten,  siehe
TA011995.

Probeimplantat in ausgewahlter GroBe auf
den Handgriff montieren

11
N E ™ I
gl

Abb. 1 Handgriff fiir Probeimplantate in offener
(links) und geschlossener (rechts) Position
» Verriegelungsrohre 11 des Handgriffs 2 auf Posi-
tion "offen" @ drehen.
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>

Probeimplantat in der gewahlten GroBe, Héhe und
Form auf den Handgriff 2 aufstecken. Markierun-
gen "CRANIAL" und "CAUDAL" am Handgriff und
am Probeimplantat beachten.

Verriegelungsrohre 11 des Handgriffs 2 auf Posi-
tion "geschlossen" g drehen.

Probeimplantat auf festen Sitz priifen.

Kompression des Spinalkanals und
A anderer posteriorer Elemente durch

zu tiefes Einsetzen der Probeimp-

WARNUNG lantate!
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» Tiefenanschlag vor dem Einset-
zen der Probeimplantate aufge-
ringste Einfiihrtiefe stellen.

» Probeimplantate unter Ront-
genkontrolle in den Bandschei-
benraum einfiihren.

Mit dem Stellrad 12 Tiefenanschlag des Probeimp-
lantats auf die geringste Einfiihrtiefe stellen.
Probeimplantat unter Rontgenkontrolle in den
Bandscheibenraum einfiihren. Auf craniale bzw.
caudale Ausrichtung des Probeimplantats achten.
Markierungen der Probeimplantatmitte an der Mit-
tellinienmarkierung ausrichten.

Position des Tiefenanschlags mit dem Stellrad 12
gegebenenfalls korrigieren, bis die gewiinschte
Position erreicht ist. Darauf achten, dass der Tie-
fenanschlag an der anterioren Wirbelkdrperkante
anliegt.

Erhdhtes Migrationsrisiko durch zu
kleine ImplantatgroBe!
»> Probeimplantat- bzw. Implan-

WARNUNG tatgroBe so wahlen, dass eine
maximale Abdeckung der Wir-
belkdrper-Endplatten  erreicht
wird.

» Korrekte GroBe, Position und
Ausrichtung des Probeimplan-
tats im Rontgenbild mit AP- und
lateralem Strahlengang priifen.

Irritation der Facettengelenke und
Spannung auf Riickenmark und-
Nervwurzeln durch Uberdistraktion/

WARNUNG unzureichende Distraktion!
»> Korrekte Probeimplantat- bzw.
Implantathdhe wahlen.
» Korrekte Hohe des Probeimplan-
tats im Rontgenbild mit latera-
lem Strahlengang priifen.

» GroBe, Hohe und Position des Probeimplantats im
AP- und lateralen intra-operativen Rontgenbild-
priifen.

» Nach erfolgter Positionierung des Probeimplantats
Verriegelungsrohre 11 auf Position "offen" @ dre-
hen und den Handgriff 2 vorsichtig axial vom Pro-
beimplantat ziehen.

Das Probeimplantat verbleibt im Zwischenwirbel-
raum.

Hinweis

Das Vorbereiten des Finnenlagers kann entweder durch
Frdsen oder MeiBBeln vorgenommen werden. Hierzu ste-
hen, je nach bereitgestelltem Set, entweder die Friser-
fiihrung mit Handstiick oder die MeiBelfiihrung mit
MeiBelhalter zur Verfiigung.



Frasen des Finnenlagers/Montage der Friser-
fiihrung

Hinweis

Verriegelungsmechanismus von Handgriff und Friser-
fiihrung sind identisch.

>

>

Verriegelungsrohre 11 der Fraserfiihrung 3 auf
Position "offen" @ drehen.

Fraserfiihrung 3 auf das sich im Zwischenwirbel-
raum befindliche Probeimplantat aufstecken. Mar-
kierungen "CRANIAL" und "CAUDAL" an Fraser-
fiihrung und am Probeimplantat beachten.
Verriegelungsrohre 11 der Fraserfiihrung 3 auf
Posi-tion "geschlossen" @ drehen.

Die Fraserfiihrung 3 ist am Probeimplantat fixiert.
Position des Probeimplantats durch Rontgenkont-
rolle erneut priifen.

Frasen des Finnenlagers/Montage des Friser-
handstiicks

>

Schidigung von Nerven, Riicken-

mark und sonstigem Gewebe durch

zu tiefes Frasen des Finnenlagers
aufgrund eines zu langen Friser-
handstiicks oder Frasers.

» AusschlieBlich Fraserhandstiick
Hi-Line XS XL-1 (GB771R) ver-
wenden.

» AusschlieBlich activ C-Fraser
(GE700SU) verwenden.

A\

WARNUNG

Vor der Montage sicherstellen, dass der Sicher-
heitsstopp des Druckluftmotors auf Position "0"
steht.

» Druckluftschlauch,

Sk

HiLAN-Druckluftmotor und
Fraserhandstiick 6 entsprechend den mitgeliefer-
ten Gebrauchsanweisungen wie abgebildet mon-
tieren.

Abb. 2 Montage
» Verriegelungsklammer 13 des Aufsteckblocks 4

gedriickt halten und diesen {iber das Fraserhand-
stiick 6 schieben, siehe Abb. 3.

13

e

Abb. 3 Aufsteckblock mit gedriickter Verriegelungs-

klammer

» Aufsteckblock 4 bis zum Anschlag aufschieben und

Verriegelungsklammer 13 loslassen, siehe Abb. 4.

13

Abb. 4 Aufsteckblock mit eingerasteter Verriege-

lungsklammer
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» Am Aufsteckblock 4 durch Ziehen priifen, ob dieser
richtig eingerastet ist. Der Markierungspfeil auf
der Verriegelungsklammer 13 muss auf das Pikto-
gramm "geschlossen” & zeigen.

» Fréser 5 entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Fraserhandstilicks 6 montieren.

A\

WARNUNG

A\

GEFAHR

Hinweis

Magliche Verletzungsgefahr von
GefiaBen, Nerven, Riickenmark oder
anderem Gewebe durch falschen

Fraser!

» AusschlieBlich den activ C-Fri-
ser GE700SU verwenden.

» Vor Gebrauch auf technische
Mangel priifen.

» Keine verbogenen Fraser ver-
wenden.

» Verwendete Fraser nicht wie-

derverwenden.

Gefahr der Patienten- und/
oder Anwenderinfektion und
Beeintrachtigung der Funkti-
onsfahigkeit der Produkte
durch Wiederverwendung.
Die Verschmutzung und/oder
beeintrichtigte Funktion der
Produkte konnen zu Verlet-
zung, Krankheit oder Tod
fiihren!
» Produkt nicht aufberei-
ten.

Mit dem Frisen des Finnenlagers wird die Position und
die Orientierung der Bandscheibenprothese in der

Bandscheibenebene festgelegt. Das Finnenlager darf

nur fiir die inferiore Implantatplatte préipariert werden.
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Fehlpositionierung der Bandschei-

benprothese durch Missachtung der

Mittellinie!

WARNUNG > Mittige Position des Probeimp-
lantats anhand der Mittellinien-
markierung und im Rdntgenbild
mit AP-Strahlengang priifen.

» Sicherstellen, dass sich die Lage
des Probeimplantats wahrend
des Frasvorgangs nicht verdn-
dert.

Verletzungsgefahr durch scharfen-
A Fraser!
» Um Verletzungen an kritischen
WARNUNG GefaBen, Nerven oder anderem
Gewebe sowie eigene Verletzun-
gen zu vermeiden, Handstiick
mit eingespanntem Fréaser vor-
sichtig anwenden.
» Motor erst betdtigen, wenn das
Handstiick mit eingespanntem
Fraser in die Fiihrungsbohrung
und in dem Fiihrungsschlitz der
Fraserfiihrung eingefadelt ist.

» A: Fraserhandstiick 6 mit eingespanntem Fréser in
die vordere Fiihrungsbohrung der Fraserfiihrung 3
einfadeln, siehe Abb. 5.

» B: Die seitlich herausragenden Stifte des Aufsteck-
blocks 4 in die hinteren Fiihrungsschlitze der
Fraserfiihrung 3 einfédeln, siehe Abb. 5.



Sk

Verletzungsgefahr von Nerven und
A Riickenmark durch zu tiefes Eintau-

chen des Frasers!

B\‘ WARNUNG > Nur activ C-Instrumente ver-
= wenden.
A » Instrumente gemaB ihrer
‘) : Bestimmung verwenden.
»> Bohrungen nur in Kombination
- mit korrekt ausgewdhltem und
positioniertem  Probeimplantat
Abb. 5 Einschieben des Fraserhandstiicks in die sowie angekoppelter Fraserfiih-
Fraserfiihrung rung frasen.

» Sicherheitsstopp bei nicht betédtigter Handsteue- » Darauf achten, dass der Tiefen-
rung auf P schieben. anschlag des Probeimplantats
Das System ist betriebsbereit. ander anterioren Wirbelkdrper-

kante anliegt.

Hinweis » Bohrungen nur unter Rontgen-

Durch das Fréisen des Finnenlagers werden die Positio- kontrolle mit lateralem Strah-

nund die Orientierung der Bandscheibenprothese in der lengang frasen.

Bandscheibenebene festgelegt.
» Zum Frésen der ersten Bohrung unter Rontgenkon-
trolle mit lateralem Strahlengang:

Fehlpositionierung der Bandschei- Fraserhandstiick 6 mit laufendem Motor in den
A benprothese durch Missachtung der 1. Flihrungsschlitz mit gleichméaBiger Geschwin-

Mittellinie! digkeit und leichtem Druck nach vorne bis zum
WARNUNG > Mittige Position des Probeimp- Anschlag schieben.

lantats anhand der Mittellinien-
markierung und im Réntgenbild
mit AP-Strahlengang priifen.

» Sicherstellen, dass sich die Lage
des Probeimplantats wéahrend
des Frasvorgangs nicht verdn-
dert.
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>

Fraserhandstiick 6 nach hinten zuriickziehen und
nach Umsetzen der Stifte des Aufsteckblocks 4
inden 2. Fiihrungsschlitz den Frésvorgang unter
Rontgenkontrolle mit lateralem Strahlengang wie-
derholen.

Die Frastiefe wird durch den Anschlag an der Fra-
serflihrung 3 begrenzt.

Sicherheitsstopp am Druckluftmotor bei nicht
betatigter Handsteuerung auf Position "0" schie-
ben.

Fraserhandstiick 6 zuerst aus der hinteren,
anschlieBend aus der vorderen Fraserfiihrung 3
vorsichtig herausziehen.

Fraserfiihrung 3 und Probeimplantat aus dem
Bandscheibenraum entfernen. Finnenlager mit
Nervenhdkchen aus dem Diskektomie-Set reinigen.

MeiBeln des Finnenlagers/Montage der Mei-
Belfiihrung

Hinweis

Verriegelungsmechanismus von Handgriff und MeiBel-
fiihrung sind identisch.

>

>
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Verriegelungsrohre 11 der MeiBelfiihrung 10 auf
Position "offen” @& drehen.

MeiBelfiihrung 10 auf das sich im Zwischenwirbel-
raum befindliche Probeimplantat aufstecken. Mar-
kierungen "CRANIAL" und "CAUDAL" an MeiBel-
fiihrung und am Probeimplantat beachten.
Verriegelungsrohre 11 der MeiBelfiihrung 10 auf
Position "geschlossen" & drehen.

Die MeiBelfiihrung 10 ist am Probeimplantat
fixiert.

Position des Probeimplantats durch Rontgenkont-
rolle erneut priifen.

Schadigung von Nerven, Riicken-

mark und sonstigem Gewebe durch

zu tiefes MeiBeln des Finnenlagers

aufgrund eines zu langen MeiBels!

» AusschlieBlich MeiBelhalter
FW786R verwenden.

» AusschlieBlich MeiBel FW787R
verwenden.

A\

WARNUNG

MeiBel wie abgebildet auf den MeiBelhalter 9
montieren.

Dazu MeiBel seitlich auf den MeiBelhalter aufste-
cken und bis zum Einrasten nach hinten schieben.
Durch Ziehen priifen, ob der MeiBel richtig einge-
rastet ist.

Abb. 6 MeiBel und MeiBelhalter



A\

WARNUNG

Hinweis

Magliche Verletzungsgefahr von
GefaBen, Nerven, Riickenmark oder
anderem Gewebe durch falschen

MeiBel!

» AusschlieBlich den MeiBel
FW787R verwenden.

» Keine verbogenen MeiBBel ver-
wenden.

» Verwendete MeiBel nicht wieder
verwenden.

Mit dem MeiBeln des Finnenlagers wird die Position
und die Orientierung der Bandscheibenprothese in der
Bandscheibenebene festgelegt. Das Finnenlager darf
nur fiir die inferiore Implantatplatte préipariert werden.

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Fehlpositionierung der Bandschei-
benprothese durch Missachtung der
Mittellinie!

>

Mittige Position des Probeimp-
lantats anhand der Mittellinien-
markierung und im Réntgenbild
mit AP-Strahlengang priifen.
Sicherstellen, dass sich die Lage
des Probeimplantats wé&hrend
des Frasvorgangs nicht verdn-
dert.

Verletzungsgefahr durch scharfen
MeiBel!

>

Um Verletzungen an kritischen
GefdBen, Nerven oder anderem
Gewebe sowie eigene Verletzun-
gen zu vermeiden, MeiBelhalter
mit MeiBel vorsichtiy anwen-
den.

Sk

» A: MeiBelhalter 9 mit MeiBel vorsichtig durch die
hintere MeiBelfiihrung schieben.

» B: MeiBelhalter 9 mit MeiBel vorsichtig durch die
vordere MeiBelfiihrung schieben.

Abb. 7 MeiBelhalter und MeiBelfiihrung

Hinweis

Durch das MeiBeln des Finnenlagers werden die Posi-
tion und die Orientierung der Bandscheibenprothese in
der Bandscheibenebene festgelegt.

Mittellinie!

WARNUNG > Mittige Position des Probeimp-
lantats anhand der Mittellinien-
markierung und im Rdntgenbild
mit AP-Strahlengang priifen.

» Sicherstellen, dass sich die Lage
des Probeimplantats wahrend
des MeiBelvorgangs nicht ver-
andert.

Fehlpositionierung der Bandschei-
A benprothese durch Missachtung der
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30

Verletzungsgefahr von Nerven und
Riickenmark durch zu tiefes Eintau-

A chen des Frésers!

WARNUNG > Nur activ C-Instrumente ver-

wenden.

» Instrumente gemaB
Bestimmung verwenden.

»> Finne nur in Kombination mit
korrekt ausgewahltem und posi-
tioniertem Probeimplantat
sowie angekoppelter MeiBelfiih-
rung meiBeln.

» Darauf achten, dass der Tiefen-
anschlag des Probeimplantats an
der anterioren Wirbelkorper-
kante anliegt.

» Finne nur unter Rontgenkont-
rolle mit lateralem Strahlengang
meiBeln.

ihrer

MeiBelfiihrung mit MeiBel vorsichtig auf den Wir-
belkdrper aufsetzen.

Mit leichter Kraft und gleichméBiger Geschwindig-
keit unter Rontgenkontrolle mit lateralem Strah-
lengang meiBeln.

Die MeiBeltiefe wird durch den Anschlag der Mei-
Belfiihrung 10 begrenzt.

MeiBel vorsichtig nach hinten aus der MeiBelfiih-
rung herausziehen.

MeiBelfiihrung 10 und Probeimplantat aus dem
Bandscheibenraum entfernen.

Finnenlager mit Nervenhdkchen aus dem Diskekto-
mie-Set reinigen.

Demontage

Fraserfiihrung/Handgriff vom Probeimplantat

entkoppeln

» Verriegelungsrohre 11 der Fraserfiihrung 3 bzw.
des Handgriffs 2 auf Position "offen" & drehen.

» Probeimplantat axial abziehen.

» Fraser 5 laut Gebrauchsanweisung TA011267 vom
Fraserhandstiick 6 entkoppeln.

Aufsteckblock vom Fraserhandstiick demon-

tieren

» Verriegelungsklammer 13 des Aufsteckblocks 4
ge-driickt halten (Markierungspfeil zeigt auf Posi-
tion "offen" @) und diesen vom Friserhand-
stiick 6 ziehen.

MeiBelfiihrung/Handgriff vom Probeimplan-

tat entkoppeln

» Verriegelungsrohre 11 der MeiBelfiihrung 10 bzw.
des Handgriffs 2 auf Position "offen" @ drehen.

» Probeimplantat axial abziehen.

» MeiBel an der instrumentseitigen Nase anheben
und nach vorne herausschieben.



Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften und nationale und
internationale Normen und Richtlinien und die eigenen
Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK),
CJK-Verdacht oder mdglichen Varianten beziiglich der
Aufbereitung der Produkte die jeweils giiltigen natio-
nalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Der maschinellen Aufbereitung ist aufgrund eines bes-
seren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber
der manuellen Reinigung der Vorzug zu geben.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung
dieses Medizinproduktes nur nach vorheriger Validie-
rung des Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden
kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/
Aufbereiter.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch

Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

A\

GEFAHR

Gefahr der Patienten- und/
oder Anwenderinfektion und
Beeintrachtigung der Funkti-
onsfahigkeit der Produkte
durch Wiederverwendung.
Die Verschmutzung und/oder
beeintrichtigte Funktion der
Produkte kénnen zu Verlet-

zung, Krankheit oder Tod
fiihren!
» Produkt nicht aufberei-

ten.

Sk

Allgemeine Hinweise
Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination des
bestlickten Instrumententrays bei der Anwendung
bereits darauf achten, dass verschmutzte Instrumente
getrennt gesammelt und nicht wieder in das Instru-
mententray gelegt werden.
Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde kdnnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und bei nicht rostendem Stahl zu Korrosion fiihren.
Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung
und Reinigung von 6 h nicht Uberschritten, sollten
keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C
angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.
Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger
kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur
Verblassung und visuellen oder maschinellen Unles-
barkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem
Stahl fiihren.
Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-
haltige Riickstidnde, z. B. in OP-Riickstdnden, Arznei-
mitteln, Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation zu Korrosionsschaden
(Lochkorrosion, Spannungskorrosion) und somit zur
Zerstorung der Produkte. Zur Entfernung muss eine
ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit
anschlieBender Trocknung erfolgen.
Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,
die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH/DGHM-
oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom
Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertrdag-
lichkeit empfohlen wurden. Sdmtliche Anwendungs-
vorgaben des Chemikalienherstellers Giber Temperatur,
Konzentration und Einwirkzeit sind strikt einzuhalten.
Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen
fiihren:
® Optische Materialverdnderungen, wie z. B. Verblas-
sen oder Farbveranderungen bei Titan oder Alumi-
nium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberfla-
chenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von
>8 in der Anwendungs-/Gebrauchslésung auftre-
ten.
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>

Materialschdden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche,
vorzeitige Alterung oder Quellung.

Keine Prozess-Chemikalien verwenden, die bei
Kunststoffen zu Spannungsrissen oder Verspro-
dung flihren.

Produkt unmittelbar nach der Anwendung reini-
gen.

Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch

sicheren

und materialschonenden/werterhaltenden

Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org

>

Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und
Verschlechterung der Wirksamkeit der Prozessche-
mie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und
Desinfektion Produkt griindlich mit flieBendem
Wasser spiilen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

>

>

Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, vorzugsweise mit destilliertem Was-
ser, z. B. mit Einmalspritze, durchspiilen.

Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstandig
mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.
Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungs-
container binnen 6 h zur Reinigung und Desinfek-
tion transportieren.

Vorbereitung vor der Reinigung

>
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Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demon-
tage.

Reinigung/Desinfektion

Schiden am Produkt durch
ungeeignete Reinigungs-/
Desinfektionsmittel und/oder
zu hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel nach
Anweisungen des Herstel-
lers verwenden,

- die z. B. fiir Aluminium,
Kunststoffe, Edelstahl
zugelassen sind,

- die keine Weichmacher
(z. B. Silikon) angreifen.

» Angaben zu Konzentra-
tion, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.

A

VORSICHT

» Maximal zuldssige Reini-
gungstemperatur von
60 °C nicht iiberschreiten.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

-als effektive mechanische Unterstiitzung zur
manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrock-
neten Riickstanden vor der maschinellen Reini-
gung/Desinfektion.

-als integrierte mechanische Unterstiitzung bei
der maschinellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht ent-
fernten Riickstdnden nach maschineller Reini-
gung/Desinfektion.



Manuelle Reinigung/Desinfektion

>

Vor der manuellen Desinfektion das Spilwasser
ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um
eine Verdiinnung der Desinfektionsmittellésung zu
verhindern.

Hinweis

Friserfiihrung 3, MeiBelfiihrung 10 und Handgriff 2 in
geschlossener Position ( & ) der Verriegelungsrohre 11
reinigen und diese wdhrend der Reinigung nicht bewe-
gen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

FW789R-FW800R

Sk

> Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-

sehbare Oberflachen visuell auf Riickstande priifen.

»> Falls nétig, den Reinigungsprozess wiederholen.

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] Qualitst
I Reinigung RT >15 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-, phe-
(kalt) nol- und QAV-frei
11 Zwischenspiilung RT 1 T-W -
(kalt)
III Desinfektion RT 15 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-, phe-
(kalt) nol- und QAV-frei
v Schlussspiilung RT 1 VE-W | -
(kalt)
A\ Trocknung RT - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W:  Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur
Phase 1 Oberflache keine Riickstdnde mehr zu erkennen

>

Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reini-
gungsaktive  Desinfektionslésung  eintauchen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Unter flieBendem Leitungswasser ggf. mit geeigne-
ter Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der

sind.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TA011944) durch-
biirsten, bis sich keine Riickstinde mehr entfernen
lassen.
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» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslésung mit Hilfe einer Einweg-
spritze (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch min-
destens 5-mal.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine
anderen die Oberflache verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

Phase II

> Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase III

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionslésung ein-
tauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit unter Verwen-
dung einer Einmalspritze (20 ml) und eines geeig-
neten Spiiladapters mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfla-
chen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.

» Lumen unter Verwendung einer Einmalspritze
(20 ml) und eines geeigneten Spiiladapters min-
destens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer
Druckluft trocknen.
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Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

FW870/FW871R/FW784R
Phase Schritt T t Konz. Wasser- Chemie

[°C/°F] | [min] [%] | Qualitit

) | Ultraschallreinigung RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-,
(kalt) phenol- und QAV-frei

I Zwischenspiilung RT 1 - -W -
(kalt)

1II Desinfektion RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-,
(kalt) phenol- und QAV-frei

IV | Schlussspiilung RT 1 - VE-W | -
(kalt)

v Trocknung - - - - -

T-W: Trinkwasser

VE-W:

RT: Raumtemperatur

Phase 1

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-

gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen
benetzt sind und Schallschatten vermieden wer-
den.

Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange
reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstédnde
mehr zu erkennen sind.

Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TA0O11944) durch-
biirsten, bis sich keine Riickstinde mehr entfernen
lassen.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitt)

» AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslo-

sung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griind-
lich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

» Zur Reinigung keine Metallblirsten oder keine

anderen die Oberflache verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

Phase II
» Produkt vollstindig (alle zugdnglichen Oberfla-

chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.
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Phase I11

» Produkt vollstandig in die Desinfektionslésung ein-
tauchen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit unter Verwen-
dung einer Einmalspritze (20 ml) und eines geeig-
neten Spiiladapters mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

> Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Lumen unter Verwendung einer Einmalspritze
(20 ml) und eines geeigneten Spiiladapters min-
destens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer
Druckluft vollstandig trocknen.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit
manueller Vorreinigung

Hinweis

Der Desinfektor muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirk-
samkeit besitzen (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN
1SO 15883).

Hinweis

Bei der thermischen Desinfektion muss vollentsalztes
Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens
Trinkwasserqualitdt) verwendet und ein Ao-Wert
>3 000 erreicht werden.

Hinweis

Der eingesetzte Desinfektor muss regelmdBig gewartet
und lberpriift werden.
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Manuelle Vorreinigung mit Biirste

FW789R-FW800R

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] | Qualitat
) | Desinfizierende RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-, phe-
Reinigung (kalt) nol- und QAV-frei
I Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)

T-W: Trinkwasser

RT: Raumtemperatur

Phase 1 Phase II

> Produkt mindestens 15 min vollstindig in die reini- > Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfl4-
gungsaktive  Desinfektionslésung  eintauchen. chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober- > Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
fldchen benetzt sind. ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange
reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstdnde
mehr zu erkennen sind.

» Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TA011944) durch-
biirsten, bis sich keine Riickstinde mehr entfernen
lassen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslo-
sung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griind-
lich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine
anderen die Oberflache verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

37



(D)  Aesculap Spine

activ C Handgriff, Fraserfiihrung, MeiBelfiihrung, Probeimplantate

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

FW870/FW871R/FW784R

Hinweis

Frdserfiihrung 3, MeiBelfiihrung 10 und Handgriff 2 in
geschlossener Position (@ ) der Verriegelungsrohre 11
reinigen und diese wdhrend der Reinigung nicht bewe-

gen.
Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] | Qualitat
I Ultraschallreinigung RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-, phe-
(kalt) nol- und QAV-frei
I Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
Phase I » Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini- ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

38

gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen
benetzt sind und Schallschatten vermieden wer-
den.

Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange
reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstédnde
mehr zu erkennen sind.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TA011944) durch-
biirsten, bis sich keine Riickstinde mehr entfernen
lassen.

>

>

AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslo-
sung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griind-
lich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine
anderen die Oberflache verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

Phase 11

>

Produkt vollstdndig (alle zugdnglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.




Sk

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

FW789R-FWB800R, FW870, FW871R, FW784R

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall
» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).
» Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den
speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.
» Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.
» Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb
lagern.

Hinweis

Frdserfiihrung 3, MeiBelfiihrung 10 und Handgriff 2 in
geschlossener Position ( @ ) der Verriegelungsrohre 11
reinigen und diese wéhrend der Reinigung nicht bewe-

gen.
Phase Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] | Qualitit
1 Vorspiilen <25(77 3 T-W -
II | Reinigung 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
mit Tensiden, Gebrauchslsung 0,5 %
III | Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W | -
IV | Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
A\ Trocknung - - - GemaB Desinfektorprogramm

T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
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Kontrolle, Wartung und Priifung

>
>

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
Bewegliche Teile (z. B. Gelenke und Schliisse) mit-
fiir das angewendete Sterilisationsverfahrengeeig-
netem Pflegedl leicht 6len (z. B. Aesculap-
STERILIT® Spray JG600 oder Pflegedl JG598).
Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und
Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit,
Funktion und Beschadigung, z. B. Isolation, korro-
dierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge-
nutzte und abgebrochene Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.
Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfi-
zieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschédigtes oder funktionsunfdhiges Produkt
sofort aussortieren und an den Aesculap Techni-
schen Service weiterleiten, siehe Technischer Ser-
vice.

Zerlegbares Produkt zusammenbauen.
Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

>

>
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Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend
schiitzen.

Produkt mit Sperre gedffnet oder maximal in der
ersten Raste fixieren.

Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder
auf geeigneten

Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vorhandene
Schneiden geschiitzt sind.

Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen
verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
mination des Produkts wahrend der Lagerung ver-
hindert (DIN EN 1SO 11607).

Sterilisieren

Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert
werden.

Hinweis

Zur Vermeidung von Briichen aufgrund von Span-
nungsrisskorrosion Instrumente mit Sperre offen oder
maximal im ersten Sperrenzahn fixiert sterilisieren.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu
allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.
durch Offnen von Ventilen und Hihnen).

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen.

- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumver-
fahren

- Dampfsterilisator gem&B DIN EN 285 und vali-
diert gemaB DIN EN ISO 17665

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
bei 134 °C/Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-
dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,
dass die maximal zuldssige Beladung des Dampf-
sterilisators gemaB Herstellerangaben nicht Gber-
schritten wird.

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staub-
geschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleich-
méaBig temperierten Raum lagern.

» Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in
einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tempe-
rierten Raum lagern.



Sk

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehl-
funktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
konnen zu einem Verlust der Gewé&hrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail:  ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie liber die oben
genannte Adresse.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, des-
sen Komponenten und deren Verpackung die nati-
onalen Vorschriften einhalten!
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Poignée activ C, guide-fraise, guidage de burin, implants d'essai

Légende Tailles disponibles

1 Implant d'essai

2 Poignée Art. n° Désignation

3 Guidag.e de f.raise . . . Fw789R! | Implant d'essai plat taille XS, H5

4 Bloc d'insertion (pour piéce a main pour fraise)

5 Fraise FW790R! | Implant d'essai plat taille XS, H6

6 Piece a main pour fraise — -

7 Moteur pneumatique HiLAN FW791R! | Implant d'essai plat taille S, H5

8 Insert de burin activ C FW792R! | Implant d'essai plat taille S, H6

9 Support de burin

10 Guidage de burin FW793R! | Implant d'essai plat taille M, H5

Symboles sur le produit et emballage FW794R! | Implant d'essai plat taille M, H6
Symbole | Explication FW795R! | Implant d'essai plat taille L, H5

Respecter le mode d'emploi FW796R" | Implant d'essai plat taille L, H6

Fw797R! | Implant d'essai plat taille XL, H5

Implant d'essai plat taille XL, H6

prévues définie par le fabricant
b ; FW800R! | Implant d'essai plat taille XXL, H6
osition "fermé"

Fwg701' | Poignée

— FW871R2 | Guidage de fraise (avec bloc d'insertion)
Position "ouvert"

GB771R2 | Hi-Line XS Piéce a main coudée XL-I

Prét 4 fonctionner GE700SU# | Hi-Line XS Foret activ C XL-I D1, 5

Non réutilisable au sens de FW798R!
@ |'utilisation conforme aux fins FW799R! | Implant d'essai plat taille XXL, H5

FW784R3 | Guidage de burin activ C

Champ d'application FW786R3 | Support de burin activ C

Les implants d'essai sont utilisés en liaison avec la

4 - .
poignée pour vérifier la taille, la hauteur et la forme FW787R Burin activ C

des prothéses de disque intervertébral activ C a mettre . ]
en place, et en liaison soit avec le guidage de fraise, Paniers perforés FW645R et FW647R

2 . . .
soit avec le guidage de burin, pour préparer le ; Panier perforé FW647R uniquement
logement de panne pour la plaque inférieure d'implant  ~ Panier perforé FWB45R uniquement
de la prothése de disque intervertébral activ C. # Produits a usage unique
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Manipulation siire et préparation

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas de
mauvaise manipulation du
produit!

» |l faut avoir participé a la
formation sur le produit
avant de l'utiliser.

» Adressez-vous a votre
représentation nationale
B. Braun/Aesculap  pour
des informations relatives
aux formations.

» Confier le fonctionnement et [I'utilisation de
I'appareil et des accessoires uniqguement a des
personnes disposant de la formation, des
connaissances ou de I'expérience requises.

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins
prévues, voir Champ d'application.

> Nettoyer minutieusement (& la main ou en
machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le
retrait du conditionnement de transport et avant la
premiére stérilisation.

» Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un
endroit sec, propre et protégé.

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen
visuel du produit: absence de pieces laches,
tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou
défectueux. Mettre immédiatement au rebut le
produit endommagé.

» Remplacer immédiatement les pieces défectueuses
par des pieces de rechange d'origine.

» Pour éviter des dommages sur l'extrémité de
travail: introduire le produit avec précautions par
le canal de travail (p. ex. trocart).

Sk

Manipulation

VAN

Risque de blessure et/fou de
dysfonctionnement!
» Procéder a un contréle du

AVERTISSEMENT fonctionnement avant
chaque utilisation.

Risque de blessure en cas

d'utilisation du produit en

dehors du champ de
AVERTISSEMENT  Visibilité!

» Utiliser le produit
uniquement sous contrdle
visuel.

Remarque

Respecter le guide opératoire n° 031302 et le mode
d'emploi "Prothése de disque intervertébral activ C",
voir TAOT11995.

Monter sur la poignée I'implant d'essai de la
taille sélectionnée

1 :
o . 2
TN,
il | & 12

Fig. 1 Poignée pour implants d'essai en position

ouverte (a gauche) et fermée (a droite)
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>

>

Tourner les tubes de verrouillage 11 de la
poignée 2 sur la position "ouvert" 3.

Ficher I'implant d'essai ayant la taille, la hauteur et
la forme choisies sur la poignée 2. Tenir compte des
reperes "CRANIAL" et "CAUDAL" sur la poignée et
sur I'implant d'essai.

Tourner les tubes de verrouillage 11 de la
poignée 2 sur la position "fermée" g .

Contrdler la bonne tenue de I'implant d'essai.

A

Risque de compression du canal
rachidien et d'autres éléments
postérieurs en cas d'insertion trop

AVERTISSEMENT profonde de I'implant d'essai!

44

> Régler la butée de profondeur
sur la plus faible profondeur
d'insertion avant la mise en
place de I'implant d'essai.

» Introduire I'implant d'essai dans
I'espace intervertébral sous
controle radiologique.

Avec la roue de réglage 12, régler la butée de
profondeur de I'implant d'essai sur la profondeur
d'insertion minimale.

Insérer  I'implant  d'essai  dans  I'espace
intervertébral sous contrdle radiologique. Veiller a
I'orientation craniale ou caudale de I'implant
d'essai.

Orienter les repéres du milieu de I'implant d'essai
sur le marquage de la ligne médiane.

Corriger, le cas échéant, la position de la butée de
profondeur avec la roue de réglage 12 jusqu'a ce
que la position voulue soit atteinte. Veiller a ce que
la butée de profondeur repose contre le bord
antérieur de la vertebre.

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT nerfs en cas de

Risque accru de migration avec des

implants de trop petite taille!

» Choisir la taille de Il'implant
d'essai ou de lI'implant de
maniére a obtenir un
recouvrement maximal des
plaques terminales des corps
vertébraux.

»> Contrdler I'exactitude de la
taille, de la position et de
I'orientation de I'implant d’essai
sur l'image radiologique avec
des faisceaux de rayons AP et
latéral.

A

Risque d'irritation des articulations
des facettes et de tension sur la
moelle épiniére et les racines des
distraction
excessive ou insuffisante!
» Choisir une hauteur correcte de
I'implant d'essai ou de I'implant.
»> Contrdler I'exactitude de Ia
hauteur de I'implant d'essai sur
le cliché radiologique avec
faisceau de rayons latéral.

A

» Contréler la taille, la hauteur et la position de

I'implant d'essai sur le cliché radiologique AP et
latéral effectué en cours d'opération.

Une fois effectué le positionnement de I'implant
d'essai, tourner les tubes de verrouillage 11 sur la
position "ouvert" @& et retirer la poignée 2 de
I'implant d'essai avec précaution dans le sens axial.
L'implant  d'essai demeure dans [I'espace
intervertébral.



Remarque

La préparation du logement de panne peut étre réalisée
par fraisage ou par burinage. Pour ce faire, selon le set
préparé, le guidage de fraise avec piéce @ main ou le
guidage de burin avec support de burin sont & votre
disposition.

Fraisage du logement de panne/montage du
guidage de fraise

Remarque
Les mécanismes de verrouillage de la poignée et du
guidage de fraise sont identiques.

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guidage de
fraise 3 sur la position "ouvert” @ .

» Ficher le guidage de fraise 3 sur I'implant d'essai se
trouvant dans I'espace intervertébral. Tenir compte
des reperes "CRANIAL" et "CAUDAL" sur le guidage
de fraise et sur I'implant d'essai.

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guidage de
fraise 3 sur la position "fermé" @ .

Le guidage de fraise 3 est fixé sur I'implant d'essai.

» Vérifier a nouveau la position de I'implant d'essai
par contréle radiologique.

Fraisage du logement de panne/montage de la

piéce a main pour fraise
moelle épiniére et d'autres tissus en
cas de fraisage trop profond du
AVERTISSEMENT logement de panne du fait d'une
piéce a main ou d'une fraise trop
longues.
» Utiliser uniquement la piéce a
main pour fraise Hi-Line XS
XL-1 (GB771R).
» Utiliser uniquement
activ C (GE700SU).

Risque de lésion de nerfs, de la

la fraise

Sk

» S'assurer avant le montage que |'arrét de sécurité
du moteur pneumatique est sur la position "0".

» Monter le tuyau d'air comprimé, le moteur
pneumatique HiLAN et la piéce a main pour
fraise 6 conformément aux modes d'emploi fournis
et a l'illustration.

Fig.2 Montage

» Maintenir pressée la pince de verrouillage 13 du
bloc d'insertion 4 et pousser ce dernier par-dessus
la piece a main pour fraise 6, voir Fig. 3.

13

A

Fig. 3 Bloc d'insertion avec pince de verrouillage
enfoncée
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» Pousser le bloc d'insertion 4 jusqu'a la butée et
relacher la pince de verrouillage 13, voir Fig. 4.

13

Fig.4 Bloc d'insertion avec pince de verrouillage
engagée

» Contréler par traction sur le bloc d'insertion 4 que

ce dernier est correctement engagé. La fleche

repere sur la pince de verrouillage 13 doit étre
orientée sur le pictogramme "fermé" @ .

» Monter la fraise 5 conformément au mode
d'emploi de la piéce a main pour fraise 6.

vaisseaux, de nerfs, de la moelle

épiniére ou d'autres tissus du fait

AVERTISSEMENT de fraises non adaptées!

Risque éventuel de Ilésion de

» Utiliser uniquement la fraise
activ C GE700SU.

» Contrdler la présence
d'éventuels vices techniques
avant l'utilisation.

» Ne pas utiliser de fraises
déformées.

» Ne pas réutiliser les fraises déja
utilisées.

En cas de réutilisation, risque
d'infection des patients et/ou des
utilisateurs et de préjudice au bon

DANGER  fonctionnement des  produits.
L'encrassement et/fou une atteinte
au bon fonctionnement des pro-
duits peuvent entrainer des
blessures, des maladies ou la mort!
» Ne pas traiter le produit.
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Remarque

Le fraisage du logement de panne sert @ déterminer la
position et ['orientation de la prothése de disque
intervertébral dans le plan du disque intervertébral. Le
logement de panne ne peut étre préparé que pour la
plaque inférieure de I'implant.

Risque de mauvais positionnement
de la prothése de disque
intervertébral s'il n'est pas tenu

AVERTISSEMENT compte de la ligne médiane!

» Controler la position centrée de
I'implant d'essai a l'aide du
repére de ligne médiane et sur le
cliché radiologique avec
faisceau de rayons AP.

»> S'assurer que la position de
I'implant d'essai ne change plus
pendant le fraisage.

Risque de blessure par la fraise

acérée!
> Pour éviter des lésions sur des
AVERTISSEMENT vaisseaux, des nerfs ou des

tissus critiques, de méme que les
blessures du chirurgien, utiliser
la piéce a main avec fraise

serrée  avec une extréme
prudence.
» N'actionner le moteur que

lorsque la piéce a main avec
fraise serrée est insérée dans le
trou de guidage et dans la fente
de guidage du guidage de fraise.



Sk

» A: Enfiler la piece a main pour fraise 6 avec fraise
serrée dans le trou de guidage antérieur du guidage
de fraise 3, voir Fig. 5.

» B: Enfiler les broches du bloc d'insertion 4 saillant
latéralement dans les fentes de guidage arriére du

Risque de lésion de nerfs et de la
moelle épiniére en cas

A d'enfoncement trop profond de la

AVERTISSEMENT fraise!

. ! o > Utiliser uniquement des
guidage de fraise 3, voir Fig. 5. instruments activ C.
» Utiliser les instruments
conformément a leur
destination.

B& » Ne fraiser de percages qu'en
= association avec un implant
A d'essai correctement sélectionné
‘) et positionné et avec guidage de
fraise accouplé.
= » Veiller a ce que la butée de
profondeur de l'implant d'essai
repose contre le bord antérieur
de la vertébre.

Fig. 5 Introduction de la piéce a main pour fraise

dans le guidage de fraise

» La commande manuelle n'étant pas actionnée, >
pousser |'arrét de sécurité sur Py .

Le systéme est prét a fonctionner.

Ne fraiser de percage que sous
contrdle  radiologique  avec
faisceau de rayons latéral.

Pour le fraisage du premier percage sous contrdle
radiologique avec faisceau de rayons latéral:
pousser vers |'avant jusqu'a la butée la piece a main
pour fraise 6 avec moteur en marche dans la 1e
fente de guidage, a vitesse constante et en
exercant une légere pression.

Retirer vers I'arriére la piéce a main pour fraise 6 et
aprés avoir déplacé les broches du bloc
d'insertion 4 dans la 2e fente de guidage, répéter le
processus de fraisage sous contrdle radiologique
avec faisceau de rayons latéral.

La profondeur de fraisage est limitée par la butée

Remarque >
Le fraisage du logement de panne sert & déterminer la
position et ['orientation de la prothése de disque
intervertébral dans le plan du disque intervertébral.

Risque de mauvais positionnement >
de la prothése de disque
intervertébral s'il n'est pas tenu

AVERTISSEMENT compte de la ligne médiane!
» Contrdler la position centrée de
I'implant d'essai a I'aide du

repére de ligne médiane et sur le
cliché radiologique avec
faisceau de rayons AP.

»> S'assurer que la position de
I'implant d'essai ne change plus
pendant le fraisage.

du guidage de fraise 3.
La commande manuelle n'étant pas actionnée,
pousser l'arrét de sécurité sur la position "0".
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» Retirer avec précautions la piece a main pour
fraise 6 d'abord du guidage arriére, ensuite du
guidage avant 3.

» Retirer le guidage de fraise 3 et I'implant d'essai
hors de [I'espace intervertébral. Nettoyer le
logement de panne avec le crochet a nerf
provenant du kit de discectomie.

Burinage du logement de panne/montage du
guidage de burin

Remarque
Les mécanismes de verrouillage de la poignée et du
guidage de burin sont identiques.

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guidage de
burin 10 sur la position "ouvert"

» Ficher le guidage de burin 10 sur I'implant d'essai
se trouvant dans I'espace intervertébral. Tenir
compte des reperes "CRANIAL" et "CAUDAL" sur le
guidage de burin et sur I'implant d'essai.

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guidage de
burin 10 sur la position "fermé" @ .

Le guidage de burin 10 est fixé sur l'implant
d'essai.

» \VEérifier a nouveau la position de I'implant d'essai

par contréle radiologique.
moelle épiniére et d'autres tissus en
cas de burinage trop profond du
AVERTISSEMENT logement de panne du fait d'un
burin trop long.
»> Utiliser exclusivement le support
de burin FW786R.
» Utiliser exclusivement le burin
FW787R.

Risque de lésion de nerfs, de la

48

» Monter le burin sur le support de burin, comme
indiqué sur I'illustration.

» Pour ce faire, enficher latéralement le burin sur le
support de burin 9 et le pousser vers larriere
jusqu'a ce qu'il s'enclenche.

» Veérifier par traction que
enclenché.

le burin est bien

Fig. 6 Burin et support de burin
Risque éventuel de Iésion de
vaisseaux, de nerfs, de la moelle
épiniére ou d'autres tissus du fait
AVERTISSEMENT de burins non adaptés!
» Utiliser exclusivement le burin

FW787R.

» Ne pas utiliser de burins
déformés.

» Ne pas réutiliser de burins déja
utilisés.



Sk

Remarque

Le burinage du logement de panne sert a déterminer la
position et ['orientation de la prothése de disque
intervertébral dans le plan du disque intervertébral. Le
logement de panne ne peut étre préparé que pour la
plaque inférieure de I'implant.

Risque de mauvais positionnement
de la prothése de disque
intervertébral s'il n'est pas tenu

AVERTISSEMENT compte de la ligne médiane!
» Contrdler la position centrée de
I'implant d'essai a I'aide du
repére de ligne médiane et sur le
cliché radiologique avec
faisceau de rayons AP. Fig. 7 Support de burin et guidage de burin
»> S'assurer que la position de

I'implant d'essai ne change plus Remarque
pendant le fraisage. Le burinage du logement de panne sert & déterminer la

position et l'orientation de la prothése de disque
Risque de blessure par le burin
acéré!
> Pour éviter des lésions sur des

intervertébral dans le plan du disque intervertébral.
AVERTISSEMENT vaisseaux, des nerfs ou des (F:nsque de mauvais positionnement
f:i e

. L N la  prothése de disque
tissus critiques, de méme que les . i .

. . L intervertébral s'il n'est pas tenu
blessures du chirurgien, utiliser

le support de burin avec burin AVERTISSEMENT compte de la ligne médiane!

avec une extréme prudence. » Controler la position centrée de
I'implant d'essai a l'aide du
repére de ligne médiane et sur le

» A: pousser avec précautions le support de burin 9 cliché radiologique avec
et le burin dans le guidage de burin arriére. faisceau de rayons AP.

» B: pousser avec précautions le support de burin 9 » S'assurer que la position de
et le burin dans le guidage de burin avant. I'implant d'essai ne change plus

pendant le burinage.
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Risque de lésion de nerfs et de la
moelle épiniére en cas

A d'enfoncement trop profond de la

AVERTISSEMENT fraise!

»> Utiliser uniquement des
instruments activ C.

» Utiliser les instruments
conformément a leur
destination.

» Buriner uniquement les pannes
en association avec un implant
d'essai correctement sélectionné
et positionné et avec guidage de
burin accouplé.

» Veiller a ce que la butée de
profondeur de l'implant d'essai
repose contre le bord antérieur
de la vertebre.

> Ne buriner de panne que sous
controle  radiologique  avec
faisceau de rayons latéral.

» Placer avec précautions le guidage de burin avec
burin sur le corps vertébral.

» A vitesse constante et en exercant une légere
pression, buriner sous contréle radiologique avec
faisceau de rayons latéral.

La profondeur de burinage est limitée par la butée
du guidage de burin 10.

» Retirer avec précautions le burin par l'arriere du
guidage de burin.

» Retirer le guidage de burin 10 et I'implant d'essai
hors de I'espace intervertébral.

» Nettoyer le logement de panne avec le crochet a
nerf provenant du kit de discectomie.
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Démontage

Désaccoupler le guidage de fraise/la poignée

de I'implant d'essai

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guidage de
fraise 3 et de la poignée 2 sur la position "ouvert"

@ .

» Retirer I'implant d'essai dans le sens axial.

» Désaccoupler la fraise 5 de la piece a main pour
fraise 6 conformément au mode d'emploi
TA011267.

Démontage du bloc d'insertion de la piéce a

main pour fraise

» Maintenir pressée la pince de verrouillage 13 du
bloc d'insertion 4 (fleche repére orientée sur
position "ouvert" @) et retirer ce dernier de la
piece a main pour fraise 6.

Désaccoupler le guidage de burin/la poignée

de I'implant d'essai

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guidage de
burin 10 et de la poignée 2 sur la position "ouvert"
3.

»> Retirer I'implant d'essai dans le sens axial.

» Soulever le burin de I'ergot coté instrument et le
retirer en poussant vers |'avant.



Procédé de traitement stérile validé

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les
prescriptions légales nationales, les normes et
directives nationales et internationales ainsi que les
propres dispositions adoptées en matiére d’hygiéne.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (MCJ), ou pour lesquels existe un soupgon de MCJ
ou d'éventuelles variantes de MCJ, observer les
prescriptions nationales en vigueur en ce qui concerne
le traitement stérile des produits.

Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au
nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage
meilleurs et plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce
produit médical ne peut étre garantie qu'aprés
validation préalable du procédé de traitement stérile.
La responsabilité en incombe a I'exploitant/au
responsable du traitement stérile.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement
stérile, voir également I'Extranet Aesculap & I'adresse
www.aesculap-extra.net

Sk

Produits a usage unique

A

DANGER

En cas de réutilisation, risque
d'infection des patients et/ou
des utilisateurs et de préju-
dice au bon fonctionnement
des produits. L'encrassement
et/ou une atteinte au bon
fonctionnement des produits

peuvent entrainer des
blessures, des maladies ou la
mort!

» Ne pas traiter le produit.

Remarques générales

Pour éviter une contamination renforcée du plateau
d'instruments garni, veiller lors de I'application a ce
que les instruments salis soient regroupés séparément
et ne soient pas reposés sur le plateau d'instruments.

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et
entrainer une corrosion sur l'acier inoxydable. Un
intervalle de 6 heures entre utilisation et nettoyage ne
devrait par conséquent pas étre dépassé, de méme qu'il
ne faut pas appliquer des températures de prélavage
fixantes de >45 °C, ni utiliser de produits désinfectants
fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de l'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les
résidus opératoires, médicaments, solutions salines,
eau pour le nettoyage, la décontamination et la
stérilisation, entrainent des dégats dus a la corrosion
(corrosion perforante, sous contrainte) et donc la
dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par
rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée
et séchage consécutif.
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Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH/
DGHM ou FDA ou marquage CE) et recommandés par
le fabricant des produits chimiques en termes de
compatibilité avec les matériaux. Toutes les
prescriptions d'application du fabricant des produits
chimiques relatives a la température, la concentration
et la durée d'action doivent é&tre strictement
respectées. Dans le cas contraire, les problémes
suivants peuvent survenir:

® Modifications d'aspect du matériau, p.ex.
palissement ou altérations de couleur du titane ou
de I'aluminium. Sur I'aluminium, des altérations de
surface visibles peuvent apparaitre avec une valeur
de pH de >8 dans la solution préte a I'emploi.

e Détériorations de matériau, telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou
dilatation.

» Ne pas utiliser de produits chimiques de traitement
qui entrainent sur les matiéres synthétiques des
fissures par contrainte ou une fragilisation.

»> Nettoyer le produit immédiatement apres
I'utilisation.
Pour des informations plus détaillées sur un

retraitement hygiéniquement sir qui ménage les

matériaux et conserve leur valeur aux produits,

consulter www.a-k-i.org

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un
produit de nettoyage/décontamination adéquat.
Pour éviter la formation de mousse et une
dégradation de I'efficacité des produits chimiques
de traitement: avant le nettoyage et la
décontamination en machine, rincer
abondamment le produit a I'eau courante.
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Préparation sur le lieu d'utilisation

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.

» Rincer les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des fentes cachées, des
lumiéres ou des géométries complexes, de
préférence a I'eau distillée, p. ex. avec une seringue
a usage unique.

» Retirer si possible complétement les résidus
opératoires visibles avec un chiffon humide non
pelucheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination,
transporter le produit sec dans un container
d'élimination des déchets fermé dans un délai de
6 h.

Préparation avant le nettoyage

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir
Démontage.



Nettoyage/décontamination

Risque de détérioration du
produit avec un produit de
nettoyage/décontamination

ATTENTION inadéquat et/ou des tempéra-
tures trop élevées!

» Utiliser des produits de
nettoyage et de déconta-
mination en respectant les
instructions du fabricant
- agréés p. ex. pour I'alu-

minium, les plastiques,
I'acier inoxydable,

- qui n'attaquent pas les
plastifiants (p. ex. sili-
cone).

»> Respecter les indications
sur la concentration, la
température et le temps
d'action.

» Ne pas dépasser la tempé-
rature de nettoyage maxi-
male autorisée de 60 °C.

» Effectuer un nettoyage aux ultrasons:

- comme traitement mécanique auxiliaire efficace
pour compléter le nettoyage/la décontamination
manuels.

- comme nettoyage préalable des produits portant
des résidus incrustés avant le nettoyage/la
décontamination en machine.

- comme traitement mécanique auxiliaire intégré
lors du nettoyage/de la décontamination en
machine.

-comme nettoyage consécutif de produits
présentant des résidus non éliminés apres le
nettoyage/la décontamination en machine.

Sk
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Nettoyage/décontamination manuels

» Avant de procéder a la décontamination manuelle,
laisser I'eau de ringage s'égoutter suffisamment du
produit afin d'éviter un dilution de la solution de
décontamination.

Remarque

Nettoyer le guidage de fraise 3, le guidage de burin 10
et la poignée 2 avec les tubes de verrouillage 11 en
position fermée ( § ) et ne pas faire bouger ces derniers
pendant e nettoyage.

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels,
vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle
de résidus sur les surfaces visibles.

» Sinécessaire, répéter le processus de nettoyage.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

FW789R-FWB800R

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] | [%] | del'eau
1 Nettoyage TA >15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ
I Rincage TA 1 - EP -
intermédiaire (froid)
111 Décontamination TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ
v Rincage final TA 1 - EDém | -
(froid)
v Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

54




Phase I

>

Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination nettoyante pendant 15 minutes
au moins. Veiller a ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées.

Nettoyer le produit sous I'eau courante, le cas
€chéant, avec la brosse de nettoyage appropriée
jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la
surface.

Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée (TAO11944), ou aussi longtemps que
nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a
éliminer.

Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides, tels que vis de réglage, articulations,
etc.

Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de décontamination nettoyante a
I'aide d'une seringue a usage unique (20 ml) et au
moins a 5 reprises.

Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses
métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant
abimer la surface, faute de quoi il y a risque de
corrosion.

Phase I1

>

>

Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
surfaces accessibles) sous |'eau courante.

Pendant l'irrigation, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
ete.

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Sk

Phase I1I

>

>

Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

Pendant la décontamination, faire bouger les
composants non rigides tels que vis de réglage,
articulations, etc.

Rincer les lumiéres & au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
(20 ml) et un adaptateur de ringage approprié.
Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles
soient humectées.

Phase IV

> Laver/rincer le produit intégralement (de part en
part, toutes les surfaces accessibles).

» Pendant le rincage final, faire bouger les

>

composants non rigides tels que vis de réglage,
articulations, etc.

Rincer les lumieres a au moins 5 reprises avec une
seringue a usage unique (20 ml) et un adaptateur
de rincage approprié.

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

>

Sécher le produit avec un chiffon non pelucheux ou
de I'air comprimé médical.
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Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

FW870/FW871R/FW784R
Phase Etape T t Conc. Qualité Chimie
[°C/°F] [min] [%%] de I'eau
1 Nettoyage aux TA >15 2 EP BBraun Stabimed; sans
ultrasons (froid) aldéhyde, phénol ni CAQ
II | Rincage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
111 Décontamination TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans
(froid) aldéhyde, phénol ni CAQ
IV | Ringage final TA 1 - EDém | -
(froid)
v Séchage - - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante
Phase I » Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
» Nettoyer le produit pendant 15 minutes au moins avec la solution de nettoyage a [aide d'une
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dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence
35 kHz). Veiller ce faisant 4 ce que toutes les
surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y
ait pas de zones non atteintes par les ultrasons.
Nettoyer le produit avec la brosse de nettoyage
appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus
visible sur la surface.

Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée (TAO11944), ou aussi longtemps que
nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a
€liminer.

Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides, tels que vis de réglage, articulations,
etc.

seringue & usage unique (20 ml) et au moins a
5 reprises.
Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses
métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant
abimer la surface, faute de quoi il y a risque de
corrosion.

Phase 11

> Laverfrincer le produit intégralement (toutes les

surfaces accessibles) sous I'eau courante.

»> Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
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Phase III

» Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
(20 ml) et un adaptateur de ringage approprié.
Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles
soient humectées.

Phase IV

> Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une
seringue & usage unique (20 ml) et un adaptateur
de ringage approprié.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher entiérement le produit avec un chiffon non
pelucheux ou de I'air comprimé médical.

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

Le décontaminateur doit posséder en principe une
efficacité contrélée (p. ex. agrément DGHM ou FDA ou
marquage CE conformément a DIN EN ISO 15883).

Remarque
Pour la décontamination thermique, il faut utiliser de
I'eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du
point de vue microbiologique) et atteindre une valeur
Ao >3 000.

Remarque

Le décontaminateur utilisé doit étre réguliérement
entretenu et contrélé.
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Nettoyage préalable manuel a la brosse

FW789R-FW800R

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[°C/°F] | [min] | [%] de I'eau
) | Nettoyage TA >15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde,
décontaminant (froid) phénol ni CAQ
I Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
Phase 1 Phase 11

» Plonger entierement le produit dans la solution de

décontamination nettoyante pendant 15 minutes
au moins. Veiller a ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées.

Nettoyer le produit avec la brosse de nettoyage
appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus
visible sur la surface.

Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée (TAO11944), ou aussi longtemps que
nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a
éliminer.

Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides, tels que vis de réglage, articulations,
etc.

Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de nettoyage a l'aide d'une
seringue a usage unique (20 ml) et au moins a
5 reprises.

Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses
métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant
abimer la surface, faute de quoi il y a risque de
corrosion.
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> Laver[rincer le produit intégralement (toutes les

surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant l'irrigation, faire bouger les composants

non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.




Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

FW870/FW871R/FW784R

Remarque
Nettoyer le guidage de fraise 3, le guidage de burin 10
et la poignée 2 avec les tubes de verrouillage 11 en

position fermée (@ ) et ne pas faire bouger ces derniers

pendant le nettoyage.

Sk

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] | [%] | de I'eau
I Nettoyage aux TA >15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
ultrasons (froid) phénol ni CAQ
I Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
Phase 1 » Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
» Nettoyer le produit pendant 15 minutes au moins avec la solution de nettoyage a [aide d'une

dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence
35 kHz). Veiller ce faisant a4 ce que toutes les
surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y
ait pas de zones non atteintes par les ultrasons.
Nettoyer le produit avec la brosse de nettoyage
appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus
visible sur la surface.

Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée (TA0O11944), ou aussi longtemps que
nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a
€liminer.

Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides, tels que vis de réglage, articulations,
etc.

seringue & usage unique (20 ml) et au moins 2
5 reprises.
Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses
métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant
abimer la surface, faute de quoi il y a risque de
corrosion.

Phase 11

>

Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
surfaces accessibles) sous I'eau courante.
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Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

FW789R-FWB800R, FW870, FW871R, FW784R

Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination a une chambre sans ultrasons
» Poser le produit dans un panier perforé convenant
au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la
solution).
» Raccorder directement les piéces avec lumiéres et
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
injection.
» Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.
» Poser le produit avec articulation ouverte dans le
panier perforé.

Remarque
Nettoyer le guidage de fraise 3, le guidage de burin 10
et la poignée 2 avec les tubes de verrouillage 11 en
position fermée ( @ ) et ne pas faire bouger ces derniers

pendant e nettoyage.
Phase Etape T t Qualité Chimie/remarque
[°C/°F] [min] | de I'eau

1 Ringage préalable <2577 3 EP -

I Nettoyage 55/131 10 EDém BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcalin
avec dérivés tensioactifs, solution
d'usage de 0,5 %

III | Ringage >10/50 1 EDém -

intermédiaire

IV | Thermodé- 90/194 5 EDém -

contamination

v Séchage - - - Conformément au programme du
décontaminateur

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

60




Vérification, entretien et contrdle

>

>

Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

Huiler |égérement les piéces mobiles (p. ex.
articulations et fermetures) avec une huile
d'entretien convenant au procédé de stérilisation
utilisé (p. ex. spray Aesculap STERILIT® JG60O ou
huile d'entretien JG598).

Aprés chaque nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier sur le produit les éléments
suivants: état sec, propreté, bon fonctionnement et
absence de détériorations, p. ex. isolation, pieces
corrodées, laches, tordues, brisées, fissurées, usées
et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

Contrdler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement au rebut le produit
endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au
Service Technique Aesculap, voir Service
Technique.

Assembler le produit démontable.

Controler la compatibilit¢ avec les produits
afférents.

Sk

Emballage

» Protéger comme il se doit les produits ayant des
extrémités de travail fines.

> Fixer le produit avec mécanisme de blocage a I'état
ouvert ou au maximum dans le premier cran.

» Ranger le produit dans le rangement
correspondant ou le poser dans un
panier perforé adéquat. Veiller a ce que d'éventuels
tranchants soient protégés.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée
au procédé de stérilisation (p.ex. dans des
containers de stérilisation Aesculap).

» Veiller & ce que I'emballage empéche une

recontamination du produit pendant le stockage
(DIN EN I1SO 11607).
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Stérilisation

Remarque
Le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

Remarque

Pour éviter les ruptures provoquées par une corrosion
fissurante sous contrainte, stériliser les instruments
avec arrét ouvert ou au maximum fixé dans la premiére
dent d'arrét.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces
a toutes les surfaces extérieures et intérieures
(p. ex. par I'ouverture de valves et de robinets).

» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit.

- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide
fractionné

- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et
validé selon DIN EN ISO 17665

- Stérilisation par procédé du vide fractionné a
134 °C/durée de maintien de 5 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs
produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce
que le chargement maximal autoris¢é du
stérilisateur avapeur indiqué par le fabricant ne
soit pas dépassé.
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Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche
aux germes, protégés contre la poussiere, dans une
piece seche, obscure et de température homogene.

» Stocker les produits a wusage unique sous
conditionnement stérile a I'abri de la poussiere,
dans une piece séche, obscure et de température
homogeéne.

Service Technique

A

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de

dysfonctionnement!

» Ne pas modifier le
produit.

» Pour le service et la réparation, veuillez vous
adresser a votre distributeur national B.Braun/
Aesculap.

Les modifications effectuées sur les équipements

techniques médicaux peuvent entrainer une perte des

droits a garantie de méme que d'éventuelles
autorisations.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen/Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-mail:  ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez
I'adresse ci-dessus.



e

Elimination

» Lors de I'¢limination ou du recyclage du produit, de
ses composants et de leurs emballages, respecter
les prescriptions nationales en vigueur!
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Mango activ C, guia de fresado, guia de cincel, implantes de prueba

Leyenda Tamaiios disponibles
1 Implante de prueba
2 Mango N.c art. Descripcion
3 Guiade fresado. ) FW789R! | Implante de prueba plano, talla XS, H5
4 Blogue de conexion (para pieza de mano para fresa)
5 Fresa FW790R' | Implante de prueba plano, talla XS, H6
6 Pieza de mano para fresa
7 Motor neumético HiLAN FW791R' | Implante de prueba plano, talla S, H5
8 Accesorio de cincel activ C FW792R! | Implante de prueba plano, talla S, H6
9 Portacincel
10 Guia de cincel FW793R! | Implante de prueba plano, talla M, H5
Simbolos en el producto y envase FW794R! | Implante de prueba plano, talla M, H6
Simbolo | Explicacion FW795R' | Implante de prueba plano, talla L, H5
Respetar las instrucciones de uso FW796R" | Implante de prueba plano, talla L, H6
A FW797R! | Implante de prueba plano, talla XL, H5
De acuerdo con el uso establecido por FW798R' | Implante de prueba plano, talla XL, H6
@ el fabricante, no reutilizar FW799R! | Implante de prueba plano, talla XXL, H5
FW800R! | Implante de prueba plano, talla XXL, H6
Posicion "cerrado”
@ Fws701' | Mango
FW871R2 | Guia de fresado (con blogue de conexion)
Posicion "abierto”
[8 GB771R2 | Hi-Line XS pieza de mano acodada XL-I
~ Listo para funcionar GE700SU# | Hi-Line XS activ broca C XL-I D1, 5
FW784R3 | Guia de cincel activ C
Finalidad de uso FW786R3 | Portacincel activ C
Los implantes de prueba se utilizan en combinacion 4 | Cincel activ C
con el mango para verificar el tamafio, la altura y la FW787R incet activ

forma de la protesis de disco intervertebral activ C a
colocar y en combinacién con la guia de fresado o la
guia de cincel para preparar el lecho de la pefa de
anclaje de la placa implantaria inferior de la protesis
de disco intervertebral activ C.
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T Cesta FW645R y FW6B47R
2 S6lo cesta FW647R

3 S6lo cesta FW645R

4 Productos para un solo uso




Manipulacion correcta y preparacion
Peligro de lesion si no se uti-
liza el producto correcta-

A mente.

ADVERTENCIA » Asistir al curso de forma-

cion del producto antes de

utilizarlo.

» Solicite informacion sobre
dicho curso al represen-
tante de B. Braun/

Aesculap de su pais.

La aplicacion y el uso del producto y de los
accesorios debe confiarse exclusivamente a
personal con la formacion requerida para ello o que
disponga de los conocimientos o experiencia
necesarios.

Seguir las instrucciones del
conservarlas como referencia.
Utilizar el producto sélo de acuerdo con su
finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

Limpiar a fondo, a mano o a maquina, el producto
nuevo de fabrica después de haberlo desembalado
y antes de la primera esterilizacion.

Conservar el producto nuevo de fabrica o no
utilizado auin en un lugar seco, limpio y protegido.

producto vy

>

Sk

Antes de cada uso, comprobar visualmente que el
producto no presente: piezas sueltas, deformadas,
rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.
No utilizar ninguin producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
Sustituir inmediatamente por una pieza de
recambio original cualquier componente que esté
dafiado.

Para evitar que el extremo de trabajo se dafe:
introducir el producto con cuidado en el canal de
trabajo (p. ej., trocar).

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos
de funcionamiento.
» Comprobar el funciona-

A

ADVERTENCIA miento antes de cada uso.
Peligro de lesiones si se
utiliza el producto fuera del
campo visual.

ADVERTENCIA > Utilizar el producto sélo

bajo control visual.
Nota

Seguir las instrucciones del manual quirdrgico n°
031302 y las instrucciones de uso de la "Protesis de
disco intervertebral activ C", ver TAO11995.
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Mango activ C, guia de fresado, guia de cincel, implantes de prueba

Montar en el mango el implante de prueba del
tamaiio seleccionado

Fig. 1 Mango para implantes de prueba en posicion
abierta (izquierda) y cerrada (derecha)
» Poner los tubos de bloqueo 11 del mango 2 en la

>

66

posicion "abierto" 3.

Encajar en el mango el implante de prueba del
tamafio, altura y forma correctos 2. Tener en
cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL" tanto en
el mango como en el implante de prueba.

Poner los tubos de bloqueo 11 del mango 2 en la
posicion "cerrado” g .

Comprobar que el implante de prueba se asienta
firmemente.

Peligro de compresion del conducto
espinal y de otros elementos
posteriores si el implante de prueba

A\

ADVERTENCIA se introduce demasiado.

»> Seleccionar la profundidad de
insercion minima en el tope de
profundidad antes de colocar el
implante de prueba.

» Introducir el implante de prueba
en el espacio intervertebral
mediante control radiografico.

Con la rueda de ajuste 12, seleccionar el tope de
profundidad del implante de prueba a la
profundidad de insercién minima.

Introducir el implante de prueba en el espacio
intervertebral mediante control radiografico.
Observar la orientacion hacia craneal o caudal del
implante de prueba.

Alinear las marcas centrales de los implantes de
prueba con la marca de la linea central.

Si es necesario, corregir la posicion del tope de
profundidad con la rueda de ajuste 12 hasta
alcanzar la posicion deseada. Comprobar que el
tope de profundidad toca con el borde anterior del
cuerpo vertebral.



ADVERTENCIA >

ADVERTENCIA

Alto riesgo de migracion si el
tamaio del implante es
insuficiente.

Utilizar implantes de prueba e
implantes  definitivos  cuyo
tamafio cubra la maxima
superficie de los platillos
vertebrales.

A\

» Comprobar que el tamaiio, la
posicion y la orientacion del

implante de  prueba son
correctos por medio de
radiografias en proyeccion AP y
lateral.
Peligro de irritacion de |las
articulaciones facetarias y de

tensiones en la médula y en las

raices nerviosas si la distraccion es

excesiva o insuficiente.

» Seleccionar el implante de
prueba o el implante definitivo
con la altura correcta.

» Comprobar la correcta altura del
implante de prueba mediante
radiografias con proyeccion
lateral.

A

» Comprobar con radiografias intraoperatorias AP y

lateral que el tamafio, la altura y la posicion del
implante de prueba son correctos.

Una vez finalizada la colocacién del implante de
prueba, poner los tubos de bloqueo 11 en la
posicién "abierto” @ y separar el mango 2 con
cuidado en direccion axial del implante de prueba.
El implante de prueba permanece en el espacio
intervertebral.

Sk

Nota

El lecho de la pefia de anclaje se puede preparar
mediante fresado o cincelado. Para ello deberd estar
disponible, en funcion del set que se haya preparado, o
bien la gufa de fresado con la pieza de mano, o bien la
guia de cincel con el portacincel.

Fresado del lecho de la pefia de anclaje/
Montaje de la guia de fresado

Nota

El mecanismo de bloqueo del mango y de la guia de
fresado son idénticos.

>

>

Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de
fresado 3 en la posicion "abierto” @ .

Conectar la guia de fresado 3 al implante de
prueba situado en el espacio intervertebral. Tener
en cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL" tanto
en la guia de fresado como en el implante de
prueba.

Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de
fresado 3 en la posicion "cerrado” 8 .

La guia de fresado 3 se encuentra fija al implante
de prueba.

Comprobar de nuevo la posicion del implante de
prueba mediante control radiografico.
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Fresado del lecho de la pefia de anclaje/ > Montar el tubo de aire comprimido, el motor
Montaje de la pieza de mano para fresa neumatico HiLAN y la pieza de mano para fresa 6

siguiendo las instrucciones de uso y como indican
Peligro de dafiar los nervios, la las figuras.
médula y otros tejidos si el fresado
del lecho de la pefia de anclaje es
ADVERTENCIA demasiado profundo como
consecuencia de haber utilizado
una pieza de mano para fresa o una
fresa demasiado largas.
» Utilizar Unica y exclusivamente
la pieza de mano para fresa Hi-
Line XS XL-1 (GB771R).

» Utilizar exclusivamente fresas
activ C (GE700SU).

» Antes del montaje asegurarse de que el bloqueo de
seguridad del motor neumatico se encuentra en
posicion "0".

Fig.2 Montaje del instrumento

» Mantener pulsada la pinza de bloqueo 13 del
bloque de conexion 4y deslizar éste sobre la pieza
de mano para fresa 6, ver Fig. 3.

13
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Fig.3 Bloque de conexiéon con pinza de blogqueo
pulsada
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» Deslizar el bloque de conexion 4 hasta el tope y
dejar de pulsar la pinza de bloqueo 13, ver Fig. 4.

Fig.4 Bloque

13

de conexion con pinza de bloqueo

enclavada

» Tirar del bloque de conexion 4 para comprobar que
esta bien enclavado. La flecha de la pinza de
bloqueo 13 debe sedalar hacia el pictograma
"cerrado” @ .

» Montar la fresa 5 tal y como se indica en las
instrucciones de uso de la pieza de mano para

fresa 6.

A

ADVERTENCIA

A\

PELIGRO

Peligro de dafar los vasos, los
nervios, la médula u otros tejidos si
se utiliza una fresa incorrecta.

» Utilizar exclusivamente fresas
activ C GE700SU.

» Comprobar que el producto
carece de fallos técnicos antes
de su uso.

» No utilizar fresas deformadas.

» No reutilizar las fresas usadas.

Peligro de infeccion para el
paciente y/o el usuario y limitacion
de la funcidn de los productos en
caso de reutilizacion. La contami-
nacion yfo la funcion limitada de
los productos pueden provocar
lesiones, enfermedades e incluso la
muerte.

> No esterilizar el producto.

Sk

Nota

El fresado del lecho de la pefia de anclaje determina la
posicion y la orientacion de la protesis de disco
intervertebral en el plano intervertebral. La preparacion
del lecho de la pefia de anclaje se realizard unicamente
para la placa implantaria inferior.

A

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

Peligro de posicionamiento
incorrecto de la protesis de disco
intervertebral si no se respeta la
linea central.

» Comprobar que el implante de

prueba esta bien centrado
mediante la marca de la linea
central y radiografia con

proyeccion AP.

» Asegurarse de que la posicion
del implante de prueba no varia
durante el fresado.

Riesgo de lesiones por el canto vivo

de la fresa.

» Manipular con sumo cuidado la
pieza de mano con la fresa
montada a fin de evitar lesiones
en los vasos, nervios y otros
tejidos criticos del paciente o en
el propio cirujano.

» Accionar el motor sélo cuando
la fresa montada en la pieza de
mano se haya introducido en el
orificio guia y en la ranura de la
guia de fresado.
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» A: Introducir la fresa de la pieza de mano 6 en el
orificio delantero de la guia de fresado 3, ver Fig. 5.

» B: Introducir las espigas laterales del bloque de
conexion 4 en las ranuras posteriores de la guia de
fresado 3, ver Fig. 5.

B\
%

Fig. 5 Colocacion de la pieza de mano en la guia de
fresado
» Poner el bloqueo de seguridad en P sin
accionar el control manual.
El sistema estd listo para funcionar.

Nota

El fresado del lecho de la pefia de anclaje determina la
posicion y la orientacion de la prdtesis de disco
intervertebral en el plano intervertebral.

Peligro de posicionamiento
incorrecto de la protesis de disco
intervertebral si no se respeta la

ADVERTENCIA linea central.

» Comprobar que el implante de
prueba estd bien centrado
mediante la marca de la linea
central y radiografia con
proyeccion AP.

» Asegurarse de que la posicion
del implante de prueba no varia
durante el fresado.
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ADVERTENCIA > Utilizar  sélo

Peligro de dafiar los nervios y la
médula si la fresa se introduce
demasiado.

instrumentos
activ C.

» Utilizar los instrumentos de
acuerdo con la finalidad para la
que han sido disefados.

» Fresar los orificios sélo con un
implante de prueba correcto y
en la posicion adecuada y con la
guia de fresado acoplada.

» Comprobar que el tope de
profundidad del implante de
prueba toca con el borde
anterior del cuerpo vertebral.

» Fresar los orificios unicamente
mediante control radiografico
en proyeccion lateral.

Fresado del primer orificio mediante control
radiografico en proyeccion lateral:

Deslizar hasta el tope la pieza de mano para fresa 6
con el motor en marcha en la primera ranura guia
a velocidad constante y ejerciendo una ligera
presion hacia delante.

Retirar la pieza de mano para fresa 6 hacia atras y,
tras pasar las espigas del bloque de conexion 4 a la
segunda ranura guia, repetir el fresado mediante
control radiografico en proyeccion lateral.

La profundidad de fresado queda limitada por un
tope en la guia de fresado 3.



Sk

» Deslizar el bloqueo de seguridad del motor

neumatico a la posicion "0" sin accionar el control Peligro de dafiar los nervios, la
manual. médula y otros tejidos si el
» Retirar con cuidado la pieza de mano para fresa 6 cincelado del lecho de la pefia de
en primer lugar de la guia posterior y sequidamente ADVERTENCIA anclaje es demasiado profundo
de la guia anterior 3. como consecuencia de haber
» Retirar la guia de fresado 3 y el implante de prueba utilizado un cincel demasiado largo.
del espacio intervertebral. Limpiar el lecho de la » Utilizar  exclusivamente el
peia de anclaje con el gancho para nervios que portacincel FN786R.
incluye el juego de discectomia. » Utilizar exclusivamente el cincel

. . . FW787R.
Cincelado del lecho de la peia de anclaje/

Montaje de la guia de cincel
» Montar el cincel en el portacincel como muestra la

Nota figura.
El mecanismo de blogueo del mango y de la guia de  » Ppara ello, colocar el cincel en el portacincel 9 y
cincel son idénticos. deslizarlo hacia atras hasta que encaje.

. » C b | cincel esta bi jado.
» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de cincel Omprobar que e cincel esta bien encajado

10 en la posicion "abierto"
» Conectar la guia de cincel 10 al implante de prueba
situado en el espacio intervertebral. Tener en
cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL" tanto en
la guia de cincel como en el implante de prueba.
» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de
cincel 10 en la posicion "cerrado" 8 .
La guia de cincel 10 se encuentra fija al implante
de prueba. =
» Comprobar de nuevo la posicion del implante de ¥
prueba mediante control radiografico. ’

Fig. 6 Cincel y portacincel
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A\

ADVERTENCIA

Nota

Peligro de dafar los vasos, los
nervios, la médula u otros tejidos si
se utiliza un cincel incorrecto.

>

>
>

Utilizar exclusivamente el cincel
FW787R.

No utilizar un cincel deformado.
No reutilizar un cincel usado.

El cincelado del lecho de la pefia de anclaje determina
la posicion y la orientacion de la prdtesis de disco
intervertebral en el plano intervertebral. La preparacion
del lecho de la pefia de anclaje se realizard unicamente
para la placa implantaria inferior.

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

72

Peligro de posicionamiento
incorrecto de la protesis de disco
intervertebral si no se respeta la

linea central.

» Comprobar que el implante de
prueba esta bien centrado
mediante la marca de la linea
central y radiografia con
proyeccion AP.

» Asegurarse de que la posicion

del implante de prueba no varia
durante el fresado.

Peligro de lesiones porque el cincel
es afilado.

>

Manipular con sumo cuidado el
portacincel con el cincel
montado a fin de evitar lesiones
en los vasos, nervios y otros
tejidos criticos del paciente o en
el propio cirujano.

» A: Deslizar el portacincel 9 con cincel con sumo
cuidado a través de la guia de cincel posterior.

» B: Deslizar el portacincel 9 con cincel con sumo
cuidado a través de la guia de cincel anterior.

Fig. 7 Portacincel y guia de cincel

Nota

El cincelado del lecho de la pefia de anclaje determina
la posicion y la orientacion de la prétesis de disco
intervertebral en el plano intervertebral.

Peligro de posicionamiento
incorrecto de la protesis de disco
intervertebral si no se respeta la

ADVERTENCIA linea central.

» Comprobar que el implante de
prueba esta bien centrado
mediante la marca de la linea
central y radiografia con
proyeccion AP.

» Asegurarse de que la posicion
del implante de prueba no varia
durante el cincelado.



Peligro de dafiar los nervios y la
médula si la fresa se introduce
demasiado.

ADVERTENCIA > Utilizar exclusivamente instru-

mentos activ C.

» Utilizar los instrumentos de
acuerdo con la finalidad para la
que han sido disefados.

» Cincelar el anclaje sélo con un
implante de prueba correcto y
en la posicion adecuada y con la
guia de cincel acoplada.

» Tener en cuenta que el tope de
profundidad del implante de
prueba toca con el borde
anterior del cuerpo vertebral.

» Cincelar el anclaje unicamente
mediante control radiografico
en proyeccion lateral.

» Colocar con sumo cuidado la guia de cincel con el
cincel en el cuerpo vertebral.

» Cincelar con una ligera presion a velocidad
constante bajo control radiografico en proyeccion
lateral.

La profundidad de cincelado queda limitada por el
tope de la guia de cincel 10.

» Extraer el cincel de la guia de cincel hacia atras y
con sumo cuidado.

» Retirar la guia de cincel 10 y el implante de prueba
del espacio intervertebral.

» Limpiar el lecho de la pefia de anclaje con el
gancho para nervios que incluye el juego de
discectomia.

Sk

Desmontaje

Desconexion de la guia de fresado/del mango

del implante de prueba

» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de
fresado 3 o del mango 2 en la posicion "abierto"
@ .

» Tirar del implante de prueba axialmente.

» Desacoplar la fresa 5 siguiendo las instrucciones de
uso TAO11267 de la pieza de mano para fresa 6.

Desmontaje del bloque de la pieza de mano

para fresa

» Mantener pulsada la pinza de bloqueo 13 del
bloque de conexion 4 (la flecha apunta hacia la
posicion "abierto” @)y separar éste de la pieza de
mano para fresa 6.

Desconexion de la guia de cincel/del mango

del implante de prueba

» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de
cincel 10 o del mango 2 en la posicién "abierto”
3.

» Tirar del implante de prueba axialmente.

» Levantar el cincel por el saliente del instrumento y
extraer hacia adelante.
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Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirdrgico

Nota

Deberdn cumplirse las disposiciones legales, asi como
las normas y directrices nacionales e internacionales,
ademds de las normas higiénicas del centro donde se va
a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, cumplir la normativa
vigente del pais en cada caso con respecto al trato y
cuidado de los productos.

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a
la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds
seguro y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de
este producto sanitario sélo podrd ser garantizada
mediante la homologacion previa del proceso de
tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en
el usuario/responsable de dicho proceso.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre cémo
tratar los productos, visite Aesculap Extranet:
www.aesculap-extra.net
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Productos para un solo uso

Peligro de infeccion para el
paciente y/o el usuario y limi-
tacion de la funcion de los
productos en caso de reutili-
zacion. La contaminacion y/o
la funcion limitada de los
productos pueden provocar
lesiones, enfermedades e
incluso la muerte.

» No esterilizar el producto.

PELIGRO

Indicaciones generales

Para evitar la contaminacion excesiva de la bandeja
cargada con el instrumental, procurar que, una vez
utilizados, los instrumentos contaminados se recojan
por separado y no se devuelvan a la bandeja.

Los residuos resecos o incrustados resultantes de las
intervenciones quirdrgicas pueden dificultar la
limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por
corrosion en los componentes de acero inoxidable. Por
esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre
el uso y la limpieza de los mismos, ni deberian
emplearse temperaturas de prelavado superiores a
>45°C, ni usarse desinfectantes con fijador (con
principios activos base de aldehido y alcohol) que
puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o
disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o
decoloracién, asi como la ilegibilidad visual o
automatica de las inscripciones de laser en el acero
inoxidable.



En el caso de los productos de acero inoxidable, se
pueden provocar dafos irreversibles por corrosion
(corrosion por picaduras, corrosion interna) debido a
restos de cloro y sustancias cloradas, p. e€j., residuos de
intervenciones quirdrgicas, farmacos, soluciones
salinas o agua para limpieza, desinfeccion vy
esterilizacion. Para eliminar cualquier resto, deberan
aclararse a fondo los productos con agua
completamente  desmineralizada, secandolos a
continuacion.
Es importante utilizar unicamente productos quimicos
de proceso que hayan sido comprobados y autorizados
( por VAH/DGHM o por la FDA, o que lleven marcado
CE), y que hayan sido recomendados por el fabricante
en cuanto a su compatibilidad con el material. Deberan
cumplirse estrictamente todas las instrucciones del
fabricante para el producto quimico, como por
ejemplo, todo lo referente a temperatura,
concentraciones o tiempos de actuacion.

De lo contrario, podrian surgir los siguientes proble-

mas:

e Alteraciones dpticas del material, como
decoloracion o cambio de color en el caso del
titanio o del aluminio. Aparicion de alteraciones
visibles en las superficies de aluminio a partir de
valores pH >8 en la solucion de trabajo.

* Dafios materiales, p. j., corrosion, grietas, roturas,
desgaste prematuro o hinchamiento.

» No utilizar ningun producto quimico de proceso
que pueda fracturar el material o producir grietas
por la tension.

» Limpiar el producto inmediatamente después de su
uso.

Sk

Para mas informacion sobre el proceso de

retratamiento a la hora de realizar una esterilizacion y

una limpieza higiénicas, seguras y respetuosas con los

materiales, consulte www.a-k-i.org

» En los lavados humedos, utilizar productos de
limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la
formacion de espuma y una reduccion de la
eficacia de los productos quimicos utilizados en el
proceso: antes de limpiar y desinfectar el producto
automaticamente, debera aclararse con abundante
agua corriente.

Preparacion en el lugar de uso

» Desmontar el producto inmediatamente después
de su uso siguiendo las instrucciones.

» Aclarar, preferentemente con agua destilada, las
superficies no visibles en productos con ranuras
ocultas, huecos o geometria compleja con la ayuda,
por ejemplo, de una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio humedo que no
deje pelusa los restos visibles de intervenciones
quirurgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de
residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y
desinfeccion en un plazo maximo de 6 horas tras su
utilizacion.

Preparacion previa a la limpieza
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver
Desmontaje.
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Limpieza/Desinfeccion

Pueden producirse dafios en
el producto debido al uso de
desinfectantes/agentes de

ATENCION limpieza no adecuados y/o a
temperaturas demasiado ele-
vadas.

» Utilizar unicamente desin-
fectantes/agentes de lim-
pieza indicados por el
fabricante
-que estén autorizados

p- €. para aluminio,
plasticos y acero inoxi-
dable,

-que no ataquen a los
plastificantes (p.ej. la
silicona).

» Respetar los valores de
concentracion, tempera-
tura y tiempo de actua-
cion.

»> No sobrepasar la tempe-
ratura de limpieza maxima
de 60 °C.

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecénico efectivo de la limpieza/
desinfeccion manuales.

- para el prelavado de productos con restos resecos
de suciedad antes de la limpieza/desinfeccion
automaticas.

-como refuerzo mecanico integrado de la
limpieza/desinfeccion automaticas.

- para la limpieza posterior de productos con
restos de suciedad después de la limpieza/
desinfeccion automaticas.
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Limpieza/desinfeccion manuales

» Antes de realizar la desinfeccion manual, dejar
escurrir bien el agua de lavado del producto para
evitar una dilucion de la solucion desinfectante.

Nota

Limpiar la guia de fresado 3, la guia de cincel 10 y el
mango 2 con los tubos de bloqueo 11 cerrados (§ )y
no moverlos durante la limpieza.

> Después de la limpieza/desinfeccion manuales,
comprobar visualmente que no han quedado restos
en las superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

FW789R-FWB800R

Fase Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] del agua
1 Limpieza TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido,
(frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario
I Aclarado TA 1 - AP -
intermedio (frio)
111 Desinfeccion TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido,
(frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario
v Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)
\'% Secado TA - - - -
AP: Agua potable
AD: Agua desionizada (desmineralizada, al menos calidad microbioldgica de agua potable)
TA: Temperatura ambiente
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Fase I

>

Sumergir totalmente el producto como minimo
15 min en la solucion desinfectante con accion
limpiadora. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

Lavar el producto bajo agua corriente y, en caso
necesario, emplear un cepillo de limpieza adecuado
hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Limpiar con un cepillo adecuado (TAO11944) las
superficies no visibles, por ejemplo, en productos
con ranuras ocultas, huecos o geometria compleja,
durante 1 minuto como minimo hasta eliminar
todos los restos de la superficie.

Durante la limpieza, mover los componentes mévi-
les, p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la ayuda de una jeringa desechable (20 ml)
utilizando la solucién desinfectante con accion
limpiadora 5 veces como minimo.

No limpiar nunca la superficie con cepillos
metdlicos u otros agentes abrasivos, ya que existe
peligro de corrosion.

Fase II

>

>
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Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

Durante el aclarado, mover los componentes
moviles, p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase IIT

>

Sumergir todo el solucion

desinfectante.

producto en la

» Durante la desinfeccion, mover los componentes
méviles, p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» lrrigar los lumenes al inicio del tiempo de
actuacion como minimo 5 veces con una jeringa
desechable (20 ml) y un adaptador de irrigacion
adecuado. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

> Aclarar a fondo el producto (todas las superficies
accesibles).

» Durante el aclarado final, mover los componentes
moéviles, p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» lrrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una
jeringa desechable (20 ml) y un adaptador de
irrigacion adecuado.

Fase V

» Secar el producto con un pafio sin pelusa o con aire

comprimido de uso médico.
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Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

FW870/FW871R/FW784R
Fase Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[*C/°F] [min] [%0] del agua
I Limpieza por TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin
ultrasonidos (frio) aldehido, fenol ni compuestos
de amonio cuaternario
1I Aclarado intermedio TA 1 - AP -
(frio)
1II Desinfeccion TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin
(frio) aldehido, fenol ni compuestos
de amonio cuaternario
IV | Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)
A\ Secado - - - - -
AP: Agua potable
AD: Agua desionizada (desmineralizada, al menos calidad microbioldgica de agua potable)
TA: Temperatura ambiente
Fase I » A continuacion, lavar profusamente estos puntos
> Limpiar el producto como minimo 15 min en un con la solucién limpiadora mediante una jeringa

bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia
35 kHz). Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas y que no se
generan sombras acusticas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

Limpiar con un cepillo adecuado (TAO11944) las
superficies no visibles, por ejemplo, en productos
con ranuras ocultas, huecos o geometria compleja,
durante 1 minuto como minimo hasta eliminar
todos los restos de la superficie.

Durante la limpieza, mover los componentes mévi-
les, p. j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

desechable (20 ml), como minimo 5 veces.

No limpiar nunca la superficie con cepillos
metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe
peligro de corrosion.
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Fase 11

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase III

» Sumergir todo el producto en la solucion
desinfectante.

» lrrigar los lumenes al inicio del tiempo de
actuacion como minimo 5 veces con una jeringa
desechable (20 ml) y un adaptador de irrigacion
adecuado. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

» lrrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una
jeringa desechable (20 ml) y un adaptador de
irrigacién adecuado.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar completamente el producto con un pafio sin
pelusa o con aire comprimido medicinal.
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Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia de la desinfectadora debe estar probada y
acreditada (p. ej., por la DGHM o la FDA y con el
marcado CE segun la norma DIN EN 1SO 15883).

Nota

Para la desinfeccion térmica debe utilizarse agua
desionizada (desmineralizada, al menos calidad
microbioldgica de agua potable) y alcanzar un valor Ao
de>3 000.

Nota
Se realizardn un mantenimiento y una inspeccion
periddicos de la desinfectadora.

Prelavado manual con cepillo

FW789R-FWB800R

Fase Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[°*C/°F] | [min] | [%] | del agua

| Limpieza TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido,
desinfectante (frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario

I Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
Fase I » Limpiar con un cepillo adecuado (TAO11944) las

superficies no visibles, por ejemplo, en productos
con ranuras ocultas, huecos o geometria compleja,
durante 1 minuto como minimo hasta eliminar
todos los restos de la superficie.

» Durante la limpieza, mover los componentes movi-
les, p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Sumergir totalmente el producto como minimo
15 min en la solucion desinfectante con accion
limpiadora. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.
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>

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion limpiadora (como minimo 5 veces)
utilizando una jeringa desechable (20 ml).

No limpiar nunca la superficie con cepillos
metdlicos u otros agentes abrasivos, ya que existe
peligro de corrosion.

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

FW870/FW871R/FW784R

Nota

Limpiar la guia de fresado 3, la guia de cincel 10 y el
mango 2 con los tubos de bloqueo 11 cerrados (@ ) y no
moverlos durante la limpieza.

Fase II

>

Durante el aclarado, mover los componentes
moviles, p.ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] | del agua
1 Limpieza por TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido,
ultrasonidos (frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario
1I Aclarado TA 1 - AP -
(frio)

AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
Fase I » Limpiar con un cepillo adecuado (TAO11944) las
> Limpiar el producto como minimo 15 min en un superficies no visibles, por ejemplo, en productos
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bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia
35kHz). Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas y que no se
generan sombras acusticas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

con ranuras ocultas, huecos o geometria compleja,
durante 1 minuto como minimo hasta eliminar
todos los restos de la superficie.

Durante la limpieza, mover los componentes movi-
les, p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.



>

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion limpiadora mediante una jeringa
desechable (20 ml), como minimo 5 veces.

No limpiar nunca la superficie con cepillos
metdlicos u otros agentes abrasivos, ya que existe
peligro de corrosion.

FW789R-FWB800R, FW870, FW871R, FW784R

Sk

Fase II

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

» Colocar el producto en una cesta indicada para la  Nota
limpieza (evitar que los productos se tapen unos  [impiar la guia de fresado 3, la guia de cincel 10 y el
con otros). mango 2 con los tubos de bloqueo 11 cerrados ( &)y
» Conectar los huecos y canales directamente a las  no moverlos durante la limpieza.
conexiones de irrigacion especiales del carro de
inyeccion.
» Mantener los extremos de trabajo abiertos para la
limpieza.
» Colocar el producto en la cesta con la articulacion
abierta.
Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] | del agua
I Prelavado <25(77 3 AP -
II | Limpieza 55/131 10 ACD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcalino
con agentes tensioactivos, solucion al
0,5%
III | Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
IV | Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
A\ Secado - - - Segun programa de desinfeccién
AP: Agua potable
AD: Agua desionizada (desmineralizada, al menos calidad microbioldgica de agua potable)
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Control, mantenimiento e inspeccion

>

>

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

Lubricar ligeramente las partes méviles (p. ej.,
articulaciones y tapas) con aceite de conservacion
adecuado para el método de esterilizacion aplicado
(p-€j., spray Aesculap STERILIT® JG60O o aceite de
conservacion JG598).

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto,
comprobar siempre que: estd seco y limpio,
funciona debidamente y no presenta defectos
como, p. €., aislamiento defectuoso, piezas con
corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si esta humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y
desinfectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado
o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio
de Asistencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de
Asistencia Técnica.

Montar el producto por piezas.

Comprobar la compatibilidad con los productos
con los que se combina.

Envase

>

>
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Proteger bien los productos con extremos de
trabajo finos.

Fijar el producto con el cierre abierto o como
maximo en la primera ranura.

Colocar el producto en el soporte

o en la cesta correspondientes. Asegurarse de que
los filos cortantes existentes estan protegidos.
Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento
de esterilizacion (p. ej., en contenedores estériles
de Aesculap).

Asegurarse de que el envase es fiable y que
impedira una recontaminacion del producto
durante su almacenamiento (DIN EN I1SO 11607).

Esterilizacion

Nota
El producto sdlo puede esterilizarse desmontado.

Nota

Para evitar roturas debidas a corrosion interna por
fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan de
bloqueo con éste abierto o bien en el primer diente de
bloqueo.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene
acceso a todas las superficies externas e internas
(p. €j., abriendo las valvulas y las llaves).
» Método de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto.
- Esterilizaciéon a vapor con el método de vacio
fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y
validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado
a 134 °C durante 5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo
en un esterilizador a vapor: asegurarse de que no se
sobrepasa la carga maxima del esterilizador a
vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con
barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro,
protegido contra el polvo y a temperatura
constante.

» Almacenar los productos desechables en envase
estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco,
oscuro y a temperatura constante.
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Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos
de funcionamiento.
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su
distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico

técnico, se invalidara el derecho de garantia, asi como

las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail:  ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le
facilitara informacion sobre otras direcciones de
Asistencia Técnica.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a
la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.
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Legenda Formati disponibili

1 Impianto di prova

2 Impugnatura Cod. art. | Descrizione

3 Guida per la fresa FW789R! | Impianto di prova piatto taglia XS, H5

4 Blocco da inserimento (per manipolo fresa)

5 Fresa FW790R' | Impianto di prova piatto taglia XS, H6

6 Manipolo fresa - - - -

7 Motore pneumatico HiLAN FW791R! | Impianto di prova piatto taglia S, H5

8 Impiego dello scalpello activ C FW792R! | Impianto di prova piatto taglia S, H6

9 Manipolo

10 Guida dello scalpello FW793R! | Impianto di prova piatto taglia M, H5

Simboli del prodotto e imballo FW794R! | Impianto di prova piatto taglia M, H6
Icona Spiegazione FW795R! | Impianto di prova piatto taglia L, H5

Rispettare le istruzioni per I'uso FW796R" | Impianto di prova piatto taglia L, H6

FW797R! | Impianto di prova piatto taglia XL, H5

Impianto di prova piatto taglia XL, H6

FW799R! | Impianto di prova piatto taglia XXL, H5
FW800R! | Impianto di prova piatto taglia XXL, H6

Posizione "chiusa"

Fws701! | Impugnatura

FWsg71R2 | Guida per la fresa (con blocco da

Posizione "aperta inserimento)

GB771R2 | Manipolo angolato Hi-Line XS XL-I

Pronto all'uso

Non riutilizzabile per la destinazione FW798R!
@ d'uso indicata dal produttore

GE700Sy# | Perforatore Hi-Line XS activ C XL-1 D1, 5

FW784R3 | guida dello scalpello activ C
Destinazione d'uso

3 : -
Gli impianti di prova vengono utilizzati in FW786R manipolo activ C

combinazione con l'impugnatura per verificare la

4 | scalpello activ C
taglia, I'altezza e la forma delle protesi discali activ C FW787R

da impiantare ed in combinazione con la guida per la
fresa o dello scalpello per preparare la sede per la
pinna della placca da impianto inferiore della protesi
discale activ C.

! cestelli FW645R e FW647R

2 solo cestello FW6B47R

3 solo cestello FW645R

4 Prodotti per impiego monouso
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Manipolazione e preparazione sicure » Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un
controllo visivo mirante ad accertare che non siano

presenti componenti sciolti, deformati, rotti,

PE-I’I-C0.|0 di lesioni da errati crepati, usurati o alterati in qualunque altro modo.
utilizzi del prodotto! . . .

. ] . » Se il prodotto & guasto o danneggiato, non
» Prima di usare il prodotto

. . utilizzarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo
AVVERTENZA partecipare  all'apposito

di f . immediatamente.

corso di formazione. e ) .o . .
. o . » Sostituire immediatamente i singoli componenti
» Per informazioni relative

, ‘ danneggiati con ricambi originali.
all'addestramento  rivol- . . . , .
ersi alla rappresentanza » Per evitare di danneggiare |'estremita di lavoro:
9 PP Introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es.

nazionale B. Braun/ .
trocar) con la massima cautela.
Aesculap.
Utilizzo
» Far usare il prodotto e gli accessori soltanto a
ersonale che disponga di adeguata formazione, . . ..
P P .g g Pericolo di lesioni efo mal-
conoscenze ed esperienza. . .
> L et le istruzioni funzionamenti!
eggere, rispettare e conservare le istruzioni per . . -
|'u22 P P » Prima di ogni utilizzo ese-
o . L AVVERTENZA guire il controllo funzio-
» Usare il prodotto soltanto in conformita alla nale

destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.
» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il . L -
. R S . Pericolo di lesioni da utilizzo
prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione .
- . . del prodotto fuori dal campo
dell'imballo da trasporto, a un accurato ciclo di visivo!
pulizia (manuale o automatico). ;

. . ) > Utilizzare il rodotto
» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o AVVERTENZA 'z e
o . . . soltanto sotto controllo
inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto. .
visivo.
Nota

Rispettare il manuale dell'intervento, N° 031302 e le
istruzioni per I'uso "Protesi discale activ C", vedere
TA011995.
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Montaggio dell'impianto di prova della taglia
selezionata sull'impugnatura

Fig. 1

>

>

88

Impugnatura per gli impianti di prova in
posizione aperta (a sinistra) e chiusa (a destra)
Girare i tubi di bloccaggio 11 dell'impugnatura 2
sulla posizione "aperta” 3.

Inserimento dell'impianto di prova
sull'impugnatura 2 nella dimensione, altezza e
forma prescelta. Osservare le marchiature
"CRANIAL" e "CAUDAL" sull'impugnatura e
sull'impianto di prova.

Girare i tubi di bloccaggio 11 dell'impugnatura 2
sulla posizione "chiusa" @ .

Controllare che I'impianto di prova sia saldamente
posizionato.

Compressioni del canale spinale e
degli altri elementi posteriori
causate da un inserimento troppo in

VAN

AVVERTENZA profondita degli impianti di prova!

>

>

» Prima di inserire gli impianti di
prova, impostare I'arresto sulla
profondita d'introduzione
minore.

» Introdurre gli impianti di prova
nello  spazio intervertebrale
sotto controllo radiologico.

Con la rotellina di regolazione 12 impostare
I'arresto di profondita dell'impianto di prova sulla
profondita d'introduzione minore.

Introdurre I'impianto di prova nello spazio
intervertebrale  sotto controllo  radiologico,
rispettando I'orientamento craniale o caudale
dell'impianto di prova.

Allineare le marcature del centro dell'impianto di
prova con la marcatura della linea mediana.
Eventualmente correggere la posizione dell'arresto
di profondita con la rotellina di regolazione 12 fino
araggiungere la posizione desiderata, accertandosi
che [l'arresto di profondita poggi sul bordo
anteriore del corpo vertebrale.



Rischio di migrazioni aumentato
determinato da una  taglia
dell'impianto troppo piccola!

AVVERTENZA > Scegliere la taglia dell'impianto

di prova e dell'impianto in modo
da  ottenere la  massima
copertura dei corpi vertebrali.

» Verificare la corretta taglia,
posizione ed  allineamento
dell'impianto di prova nella
radiografia con passaggio dei
raggi AP e laterale.

Irritazioni delle articolazioni delle
faccette e tensioni sul midollo
spinale e le radici dei nervi causate

AVVERTENZA da distrazioni eccessive (4]

insufficienti!

»> Scegliere I'altezza dell'impianto

di prova o I'impianto corretta.

» Verificare la corretta altezza
dell'impianto di prova nella
radiografia con passaggio

laterale dei raggi.

» \Verificare taglia, altezza e posizione dell'impianto
di prova nella radiografia intra-operatoria AP e
laterale.

» Una volta eseguito il posizionamento dell'impianto
di prova, girare i tubi di bloccaggio 11 sulla
posizione "aperta” @ e staccare I'impugnatura 2
dall'impianto di prova trazionandola cautamente
in senso assiale.

nello

L'impianto  di rimane

intervertebrale.

prova spazio

Sk

Nota

La preparazione della sede per la pinna pud avvenire
mediante fresatura oppure cesellatura. A tal fine sono
disponibili, a seconda del set approntato, la guida per la
fresa con manipolo oppure la guida per lo scalpello con
manipolo.

Fresatura della sede per la pinna/Montaggio
della guida per la fresa

Nota

| meccanismi di bloccaggio dell'impugnatura e della
guida per la fresa sono identici.

» Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per la
fresa 3 sulla posizione "aperta” @ .

» Inserire la guida per la fresa 3 sull'impianto di
prova situato nello spazio intervertebrale.
Osservare le marchiature "CRANIAL" e "CAUDAL"
sulla guida per la fresa e sull'impianto di prova.

» Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per la
fresa 3 sulla posizione "chiusa" & .

La guida per la fresa 3 ¢ fissata all'impianto di
prova.

» Verificare nuovamente la posizione dell'impianto di
prova mediante controllo radiologico.
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Fresatura della sede per la pinna/Montaggio
del manipolo fresa

Lesioni a carico dei nervi, del
midollo spinale ed altri tessuti
causate da fresature

AVVERTENZA eccessivamente profonde della sede
per la pinna determinate da
manipoli fresa o frese troppo
lunghi.

» Utilizzare esclusivamente il
manipolo fresa Hi-Line XS XL-1
(GB771R).

» Usare esclusivamente
activ C (GE700SU).

frese

» Prima del montaggio accertarsi che I'arresto di
sicurezza del motore pneumatico sia sulla
posizione "0".

90

» Montare il tubo flessibile dell'aria compressa, il
motore pneumatico HiLAN ed il manipolo fresa 6
come illustrato dalle istruzioni per I'uso fornite in
dotazione.

Fig.2 Montaggio

» Tenere premuta la graffa di bloccaggio 13 del
blocco da inserimento 4 e spingere quest'ultimo
sopra al manipolo fresa 6, vedere Fig. 3.

13
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Fig. 3 Blocco da inserimento con
bloccaggio premuta

graffa di



» Inserire il blocco da inserimento 4 fino all'arresto e
rilasciare la graffa di bloccaggio 13, vedere Blocco
da inserimento con graffa di bloccaggio scattata in
posizione.

13

Fig.4 Blocco da inserimento con

bloccaggio scattata in posizione

» Verificare che il blocco da inserimento 4 sia

correttamente scattato in posizione trazionandolo.

La freccia di marcatura sulla graffa di

bloccaggio 13 deve mostrare il pittogramma
"chiuso" & .

» Montare la fresa 5 in conformita alle istruzioni per

I'uso del manipolo fresa 6.

di vasi, nervi, midollo spinale o altri

A tessuti causate da frese errate!
AVVERTENZA > Usare esclusivamente la fresa
activ C GE700SU.

» Prima dell'uso sottoporla ad una
verifica finalizzata ad escludere
difetti tecnici.

» Non usare frese deformate.

» Non
usate.

graffa di

Possibile pericolo di lesioni a carico

riutilizzare le frese gia

Sk

Pericolo di infezioni a carico
del paziente e/o dell'utente e
di compromissioni

PERICOLO dell'idoneitd funzionale dei
prodotti da riutilizzo. La

presenza di sporco efo di

compromissioni della

funzionalita dei prodotti puo

causare lesioni, patologie o

decessi!

» Non sottoporre il
prodotto a preparazione
sterile.

Nota

Con la fresatura della sede per la pinna si definisce la
posizione e ['orientamento della protesi discale sul
piano del disco. La sede per la pinna pud essere
preparata soltanto per la placca da impianto inferiore.

discale causato dalla mancata

A osservanza della linea mediana!

AVVERTENZA > Verificare la posizione centrata
dell'impianto di prova in base
alla  marcatura della linea
mediana e nella radiografia con
passaggio dei raggi AP.

» Accertarsi che durante
I'operazione di fresatura la
posizione dell'impianto di prova
non si modifichi.

Errato posizionamento della protesi
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Pericolo di lesioni causate dalle
frese taglienti!
» Per evitare lesioni sia a carico di

AVVERTENZA vasi, nervi o altri tessuti critici
sia lesioni a sé stessi, usare
sempre il manipolo con la fresa
serrata con la massima cautela.

» Azionare il motore soltanto
quando il manipolo con la fresa
serrata € infilato nel foro guida
e nella fessura della guida per la
fresa.

» A: Infilare il manipolo fresa 6 con la fresa serrata
nel foro guida anteriore della guida per la fresa 3,
vedere Fig. 5.

» B:lInfilare i perni sporgenti lateralmente dal blocco
da inserimento 4 nelle fessure guida posteriori
della guida per la fresa 3, vedere Fig. 5.

B\
p

Fig. 5 Inserimento del manipolo fresa nella guida per
la fresa

» Spingere l'arresto di sicurezza con il comando
manuale non attivato su Py .
I sistema ¢ pronto a funzionare.

Nota

Con la fresatura della sede per la pinna si definiscono la
posizione e ['orientamento della protesi discale sul
piano del disco.
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Errato posizionamento della protesi
discale causato dalla mancata
osservanza della linea mediana!

AVVERTENZA >

>

Verificare la posizione centrata
dell'impianto di prova in base
alla marcatura della linea
mediana e nella radiografia con
passaggio dei raggi AP.
Accertarsi che durante
I'operazione di fresatura |la
posizione dell'impianto di prova
non si modifichi.

Pericolo di lesioni a carico dei nervi
e del midollo spinale causate da
immersioni troppo profonde della

AVVERTENZA fresal

>
>

>

Usare solo strumenti activ C.
Utilizzare gli strumenti in
conformita alla loro
destinazione d'uso.

Fresare i fori soltanto in
combinazione con un impianto
di prova correttamente
selezionato e posizionato,
nonché la guida per la fresa
collegata.

Assicurarsi che [l'arresto di
profondita  dell'impianto  di
prova poggi sul bordo anteriore
del corpo vertebrale.

Fresare i fori soltanto sotto
controllo radiologico con
passaggio dei raggi laterale.



Fresare il primo foro sotto controllo radiologico con
passaggio laterale dei raggi:

Spingere il manipolo fresa 6 fino all'arresto nella 1°
fessura guida con il motore funzionante a velocita
uniforme ed esercitando una leggera pressione
verso avanti.

Far arretrare il manipolo fresa 6 e dopo aver
spostato i perni del blocco da inserimento 4 nella
2° fessura guida, ripetere I'operazione di fresatura
sotto controllo radiologico con passaggio laterale
dei raggi.

La profondita di fresatura & limitata dall'arresto
della guida per la fresa 3.

Spingere l'arresto di sicurezza del motore
pneumatico con il comando manuale non azionato
sulla posizione "0".

Estrarre cautamente il manipolo fresa 6 prima
dalla guida per la fresa posteriore, poi da quella
anteriore 3.

Rimuovere la guida per la fresa 3 e I'impianto di
prova dallo spazio intervertebrale. Pulire la sede
per la pinna con il divaricatore neurologico del set
per discectomia.

Cesellatura della sede per la pinna/Montaggio
della guida per lo scalpello

Nota

I meccanismi di bloccaggio dell'impugnatura e della
guida per lo scalpello sono identici.

>

>

Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per lo
scalpello 10 sulla posizione "aperta"

Inserire la guida per la fresa 10 sull'impianto di
prova situato nello spazio intervertebrale.
Osservare le marchiature "CRANIAL" e "CAUDAL"
sulla guida per lo scalpello e sull'impianto di prova.
Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per lo
scalpello 10 sulla posizione "chiusa" 8 .

La guida per lo scalpello 10 ¢ fissata all'impianto di
prova.

Verificare nuovamente la posizione dell'impianto di
prova mediante controllo radiologico.

Sk

Lesioni a carico dei nervi, del
midollo spinale ed altri tessuti
causate da cesellature

AVVERTENZA eccessivamente profonde della sede

per la pinna determinate da un

manipolo eccessivamente lungo!

» Utilizzare esclusivamente un
manipolo FW786R.

» Utilizzare esclusivamente uno
scalpello FW787R.

» Montare lo scalpello sul manipolo come da figura,
» A tal fine inserire lateralmente lo scalpello sul

manipolo 9 e spingerlo verso la parte posteriore
fino allo scatto in posizione.

» Verificare che lo scalpello sia correttamente

scattato in posizione trazionandolo.

Fig. 6 Scalpello e manipolo
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Possibile pericolo di lesioni a carico
di vasi, nervi, midollo spinale o altri

A tessuti causate da scalpello errato!

AVVERTENZA > Utilizzare esclusivamente uno
scalpello FW787R.

> Non usare scalpelli deformati.

» Non riutilizzare gli scalpelli gia

usati.

Nota

Con la cesellatura della sede per la pinna si definisce la

posizione e l'orientamento della protesi discale sul

piano del disco. La sede per la pinna pud essere

preparata soltanto per la placca da impianto inferiore.
discale causati dal mancato rispetto
della linea mediana!

AVVERTENZA > Verificare la posizione centrata
dell'impianto di prova in base
alla marcatura della linea
mediana e nella radiografia con
passaggio dei raggi AP.

» Accertarsi che durante
I'operazione di fresatura la

posizione dell'impianto di prova
non si modifichi.

Errati posizionamenti della protesi

Pericoli di lesioni causate dallo

scalpello tagliente!

» Per evitare lesioni sia a carico di
vasi, nervi o altri tessuti critici
sia lesioni a sé stessi, usare
sempre il manipolo con la fresa
serrata con la massima cautela.

VAN

AVVERTENZA
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» A: Inserire cautamente il manipolo 9 con scalpello
nella guida per lo scalpello.

» B: Inserire cautamente il manipolo 9 con lo scal-
pello nella guida per lo scalpello.

Fig. 7

Manipolo e guida per lo scalpello

Nota

Con la fresatura della sede per la pinna si definiscono la
posizione e l'orientamento della protesi discale sul

piano del disco.
discale causati dal mancato rispetto
della linea mediana!

AVVERTENZA > Verificare la posizione centrata
dell'impianto di prova in base
alla marcatura della linea
mediana e nella radiografia con
passaggio dei raggi AP.

» Accertarsi che durante
I'operazione di fresatura la
posizione dell'impianto di prova
non si modifichi.

Errati posizionamenti della protesi



Pericolo di lesioni a carico dei nervi
e del midollo spinale causate da
immersioni troppo profonde della

AVVERTENZA fresal

» Usare solo strumenti activ C.

» Utilizzare gli strumenti in
conformita alla loro
destinazione d'uso.

»> Cesellare la pinna soltanto in
combinazione con un impianto
di prova correttamente
selezionato e posizionato,
nonché la guida per lo scalpello
collegata.

» Assicurarsi che [I'arresto di
profondita  dell'impianto  di
prova poggi sul bordo anteriore
del corpo vertebrale.

»> Cesellare la pinna soltanto sotto
controllo radiologico con
passaggio dei raggi laterale.

» Appoggiare la guida per lo scalpello con lo scalpello
con cautela sul corpo vertebrale.

» Cesellare sotto il controllo dei raggi X con percorso
laterale dei raggi con una leggera pressione e una
velocita uniforme.

La profondita di scalpellatura ¢ definita dall'arresto
della guida per lo scalpello 10.

» Estrarre lo scalpello con cautela dalla guida per lo
scalpello verso la parte posteriore.

» Rimuovere la guida per lo scalpello 10 e I'impianto
di prova dallo spazio intervertebrale.

» Pulire la sede per la pinna con il divaricatore
neurologico del set per discectomia.

Sk

Smontaggio

Distacco della guida per la fresa/

I'impugnatura dall'impianto di prova

» Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per la
fresa 3 ovvero dell'impugnatura 2 sulla posizione
"aperta” & .

» Sfilare I'impianto di prova assialmente.

» Staccare la fresa 5 dal manipolo fresa 6 come
illustrato nelle istruzioni per I'uso TAO11267.

Smontaggio del blocco da inserimento dal

manipolo fresa

» Tenere premuta la graffa di bloccaggio 13 del
blocco da inserimento 4 (la freccia di marcatura &
rivolta verso la posizione "aperta” @) e staccarla
dal manipolo fresa 6.

Distaccare la guida per lo scalpello/

I'impugnatura dall'impianto di prova

»> Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per lo
scalpello 10 ovvero dell'impugnatura 2 sulla
posizione "aperta” & .

» Sfilare I'impianto di prova assialmente.

» Sollevare lo scalpello sul nasetto lato strumenti ed
estrarlo in avanti.
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Procedimento di preparazione sterile
validato

Nota

Osservare le leggi nazionali, le norme e linee guida
nazionali e internazionali nonché le normative
igieniche interne vigenti in materia di preparazione
sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ),
sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare
le normative nazionali vigenti in relazione alla
preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu sicuri, va
preferita la preparazione sterile automatica rispetto a
quella manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione
sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico
puo essere assicurata soltanto previa validazione del
processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade
sul gestore/preparatore.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile
si rimanda anche alla Extranet Aesculap, all'indirizzo
www.aesculap-extra.net
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Prodotti monouso

Pericolo di infezioni a carico
del paziente efo dell'utente e
di compromissioni dell'ido-

PERICOLO neita funzionale dei prodotti
da riutilizzo. La presenza di
sporco efo di compromissioni
della funzionalita dei prodotti
puo causare lesioni, patologie

o decessi!

» Non sottoporre il pro-
dotto a preparazione ste-
rile.



Avvertenze generali
Per evitare contaminazioni piu accentuate del vassoio
strumenti equipaggiato, gia durante I'uso fare in modo
che gli strumenti sporchi siano raccolti separatamente
€ non vengano riposti nel vassoio strumenti.
| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la
pulizia piu difficile o inefficace e possono causare
corrosione all'acciaio inossidabile. Pertanto tra I'uso e
la pulizia non si deve superare un periodo di 6 ore, per
la pulizia preliminare non si devono usare temperature
fissanti di >45 °C e non si devono impiegare
disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,
alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati

possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio

inossidabile far sbiadire e rendere le incisioni al laser
illeggibili visivamente o meccanicamente.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e

cloruri, come ades. quelli operatori, di farmaci,

soluzioni saline, nell'acqua usata per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione, possono causare danni
da corrosione (corrosione perforante, tensocorrosione),
con conseguente distruzione dei prodotti. Per la
rimozione € necessario eseguire un abbondante

risciacquo con acqua completamente desalinizzata e

successivamente procedere con I'asciugatura.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH/DGHM o FDA oppure marchio CE) e raccomandate

dal produttore in relazione alla compatibilita con i

materiali. Tutte le indicazioni per I'uso del produttore

delle sostanze chimiche relative a temperatura,
concentrazione e tempo d'azione devono essere

strettamente osservate. Altrimenti cid pud causare i

seguenti problemi:

e Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es.
scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o
I'alluminio. Per I'alluminio alterazioni superficiali
visibili possono verificarsi gia a partire da un valore
pH >8 della soluzione d'uso.

Sk

e Danni materiali, come ad es. corrosioni, crepe,
rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Non usare sostanze chimiche di processo che sulle
plastiche provochino tensocorrosione 0
infragilimenti.

» Pulire il prodotto subito dopo I'utilizzo.

Per ulteriori indicazioni dettagliate su una

preparazione sterile igienicamente sicura e in grado di

salvaguardare i materiali preservandone il valore d'uso,

si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org

» Sesiesegue lo smaltimento per via umida, usare un
detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la
formazione di schiuma con conseguente degrado
dell'efficacia della chimica di processo: Prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare
accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Smontare il prodotto
conformita alle istruzioni.

» Sciacquare le superfici non visibili, come ad es.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse, preferibilmente con acqua
distillata, ad es. utilizzando una siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non
sfilacciato umido.

» Avviare il prodotto asciutto alla pulizia e
disinfezione in un container da riporto chiuso entro
6 ore.

subito dopo I'uso in

Preparazione prima della pulizia
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio.
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Pulizia/disinfezione

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non
idonei efo temperature

ATTENZIONE troppo elevate!
» Utilizzare soltanto deter-
genti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del
produttore
- siano ammessi ad es. per
I"alluminio, le plastiche e
I"acciaio legato,

- non aggrediscano i ram-
molitori (ad es. silicone).

» Rispettare le indicazioni
relative a concentrazione,
temperatura e tempo
d'azione.

» Non superare la tempera-
tura massima ammessa
per la pulizia pari a 60 °C.

» Eseguire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/
disinfezione manuali.

- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui
essiccati  prima  della  pulizia/disinfezione
automatiche.

- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/
disinfezione automatiche.

- quale post-pulizia dei prodotti con residui non
rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.
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Pulizia/disinfezione manuali
» Prima della disinfezione manuale far sgocciolare
I'acqua di risciacquatura del prodotto, per evitare
che si diluisca con la soluzione disinfettante.

Nota

Pulire la guida per la fresa 3, la guida per lo scalpello 10
e l'impugnatura 2 nella posizione chiusa ( § ) dei tubi
di bloccaggio 11 e durante la pulizia non muovere
questi ultimi.

> Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le
superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a
escludere la presenza di residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

FW789R-FW800R

Sk

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°F] | [min] | [%] | dell'acqua
) | Pulizia TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari
I Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
III | Disinfezione TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari
IV | Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
v Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambientale
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Fase I

>

Immergere completamente il prodotto nella
soluzione disinfettante ad azione detergente attiva
almeno per 15 min., accertandosi che tutte le
superfici accessibili risultino inumidite.

Pulire sotto acqua di rubinetto corrente, eventual-
mente con uno spazzolino per pulizia idoneo, fin-
ché sulla superficie non € piu visibile alcun residuo.
Spazzolare le superfici non visibili, come ad es.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse con uno spazzolino per
pulizia idoneo (TA0O11944) per almeno 1 min
oppure finché non c'¢ piu nessun residuo da
rimuovere.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
soluzione ad azione detergente attiva con l'ausilio
di una siringa monouso (20 ml), comunque per
almeno per 5 volte.

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo
di corrosione.

Fase 11

>

>

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
Durante il risciacquo muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
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Fase II1

>

>

Immergere completamente il nella
soluzione disinfettante.

Durante la disinfezione muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
All'inizio del tempo di azione sciacquare i lumi per
almeno 5 volte usando una siringa monouso
(20 ml) e un adattatore da irrigazione idoneo
accertandosi che tutte le superfici accessibili
risultino inumidite.

prodotto

Fase IV

>

>

>

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili).

Durante il risciacquo finale muovere i componenti
non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
siringa monouso (20 ml) e un adattatore da
irrigazione idoneo.

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

>

Asciugare il prodotto con un telo non sfilacciato o
aria compressa di tipo medicale.



Sk

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

FW870/FW871R/FW784R
Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[*C/°F] [min] [%] | dell'acqua
1 Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di
(fredda) aldeidi, fenoli e composti di
ammonio quaternari
I Risciacquo intermedio TA 1 - A-P -
(fredda)
1II Disinfezione TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di
(fredda) aldeidi, fenoli e composti di
ammonio quaternari
IV | Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura - - - - -

A-P: Acqua potabile
A-CD:
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambientale
Fase I
» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad

ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che
tutte le superfici accessibili risultino inumidite e
che vengano evitate ombre acustiche.

Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo finché sulla superficie non & pil riconosci-
bile alcun residuo.

Spazzolare le superfici non visibili, come ad es.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse con uno spazzolino per
pulizia idoneo (TAO11944) per almeno 1 min
oppure finché non c'¢ piu nessun residuo da
rimuovere.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con

soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml), comunque per almeno per
5 volte.

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo
di corrosione.
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Fase 11

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase III

» Immergere completamente il prodotto nella
soluzione disinfettante.

» All'inizio del tempo di azione sciacquare i lumi per
almeno 5 volte usando una siringa monouso
(20 ml) e un adattatore da irrigazione idoneo
accertandosi che tutte le superfici accessibili
risultino inumidite.

Fase IV

> Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
siringa monouso (20 ml) e un adattatore da
irrigazione idoneo.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare completamente il prodotto con un telo
non sfilacciante o aria compressa di tipo medicale.
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Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio il disinfettore deve avere
un'efficacia testata (ad es. omologazione DGHM o FDA
oppure marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Nella disinfezione termica si deve usare acqua
completamente desalinizzata (demineralizzata, dal
punto di vista microbiologico almeno di qualita
dell'acqua potabile) e deve essere raggiunto un valore
Ao >3000.

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente
verificato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

FW789R-FW800R

Fase Punto T t Conc.
[°C/°F] | [min] | [%]

Qualita Chimica

dell'acqua

) | Pulizia TA >15 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi,
disinfettante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari
I Risciacquo TA 1 A-P -
(fredda)

A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambientale
Fase I » Spazzolare le superfici non visibili, come ad es.
> Immergere completamente il prodotto nella quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o

soluzione disinfettante ad azione detergente attiva
almeno per 15 min., accertandosi che tutte le
superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo finché sulla superficie non & pil riconosci-
bile alcun residuo.

geometrie complesse con uno spazzolino per
pulizia idoneo (TAO11944) per almeno 1 min
oppure finché non c'¢ piu nessun residuo da
rimuovere.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
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» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
la soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml) per almeno per 5 volte.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo
di corrosione.

Fase II

>

>

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

FW870/FW871R/FW784R

Nota
Pulire la guida per la fresa 3, la guida per lo scalpello 10

e l'impugnatura 2 nella posizione chiusa ( & ) dei tubi di
bloccaggio 11 e durante la pulizia non muovere questi

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
Durante il risciacquo muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

ultimi.
Fase Punto T t Conc. | Qualita Chimica
[*C/°F] | [min] | [%] | dell'acqua
| Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi-
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari
I Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambientale
Fase I » Spazzolare le superfici non visibili, come ad es.

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad
ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che
tutte le superfici accessibili risultino inumidite e
che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo finché sulla superficie non & piu riconosci-
bile alcun residuo.
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quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse con uno spazzolino per
pulizia idoneo (TA011944) per almeno 1 min
oppure finché non c'¢ piu nessun residuo da
rimuovere.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
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» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con  Fase II
soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml), comunque per almeno per
5 volte.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo
di corrosione.

> Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

FW789R-FWB800R, FW870, FW871R, FW784R

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

» Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo perla  Nota
pulizia (evitando zone d'ombra). Pulire la guida per la fresa 3, la guida per lo scalpello 10

> Collegare i singoli componenti con lumi e canali e limpugnatura 2 nella posizione chiusa ( & ) dei tubi
direttamente all'apposito attacco di irrigazione del  di bloccaggio 11 e durante la pulizia non muovere
carrello iniettore. questi ultimi.

» Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

» Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo

aperto.

Fase Punto T t Qualita Chimica/osservazione
[°C/°F] [min] | dell'acqua

1 Prerisciacquo <2577 3 A-P -

I Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
con tensioattivi, soluzione pronta
all'uso allo 0,5 %

III | Risciacquo >10/50 1 A-CD -

intermedio
IV | Disinfezione 90/194 5 A-CD -
termica
v Asciugatura - - - Come da programma del disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
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Impugnatura, guida per la fresa, guida per lo scalpello, impianti di prova activ C

Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura
ambiente.

> Oliare leggermente le parti mobili (ad es. snodi e
fermi) con un olio per la cura idoneo per il
procedimento di sterilizzazione usato (ad es.
Aesculap STERILIT® spray JG600 oppure olio per la
cura JG598).

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura
verificare che il prodotto sia asciutto, pulito,
funzionante e che non presenti danni, ades.
all'isolamento, nonché componenti  corrosi,
staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non
pulito.

» \Verificare il funzionamento del prodotto.

» Scartare immediatamente il prodotto danneggiato
o non idoneo a funzionare e inviarlo all'Assistenza
tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica

» Assemblare il prodotto smontabile.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con
estremita di lavoro sottili.

» Fissare il prodotto con il fermo aperto o massimo
sulla prima tacca.

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato
o metterlo in un
cestello idoneo. Verificare che i taglienti presenti
siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il
procedimento di sterilizzazione (ad es. in container
per sterilizzazione Aesculap).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali
ricontaminazioni del prodotto durante il

magazzinaggio (DIN EN ISO 11607).

106

Sterilizzazione

Nota
Il prodotto pud essere sterilizzato soltanto smontato.

Nota

Per evitare rotture da tensocorrosione, sterilizzare gli
strumenti con fermo aperti o al massimo fissati sul
primo dente del fermo.

» Accertarsi che il mezzo sterilizzante riesca a
raggiungere tutte le superfici esterne e interne
(ad es. aprendo valvole e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto.

- Sterilizzazione a vapore con procedimento a
vuoto frazionato

- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e
validata a norma DIN ENISO 17665

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto
frazionato a 134 °C/durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu
prodotti in una sterilizzatrice a vapore: Accertarsi
che non venga superato il carico massimo della
sterilizzatrice a vapore ammesso secondo le
indicazioni del produttore.

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico
ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, buio e con una temperatura costante.

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile

in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto,
buio e termostatato in maniera uniforme.



Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni ef/o mal-
funzionamenti!
» Non modificare il pro-

AVVERTENZA dotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione
rivolgersi alla rappresentanza B. Braun/Aesculap
nazionale competente.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-

chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti

di garanzia, nonché delle eventuali omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail:  ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere
richiesti all'indirizzo predetto.

Smaltimento

» Nello smaltimento o riciclaggio del prodotto, dei
relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative
nazionali.

Sk
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® Aesculap Spine

Cabo activ C, guia de fresa, guia de cinzel, implantes de ensaio

Legenda

1 Implante de ensaio

2 Cabo

3 Guia de fresa

4 Bloco de montagem (para peca de miao para fresa)
5 Fresa

6 Peca de mdo para fresa

7 Motor pneumatico HiLAN

8 Adaptador de cinzel activ C

9 Suporte de cinzel

10 Guia de cinzel

Simbolos existentes no produto e embalagem

Simbolo Explicagcdo

Respeitar as instrucdes de utilizacdo

Néo destinado a reutilizagdo de
acordo com a finalidade especificada
pelo fabricante

Posicao "fechado"

Posicédo "aberto"

Pronto a funcionar

A
)
3
3

Aplicacao

Os implantes de ensaio, quando usados em
combinagdo com o cabo, destinam-se a verificar o
tamanho, a altura e a forma das proteses de discos
intervertebrais activ C a implantar e, quando usados
em combinagdo com a guia de fresa ou guia de cinzel,
a preparar a cama para a lingueta da placa de implante
inferior da protese activ C.
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Tamanhos disponiveis

N.° art. Designacdo

FW789R! | Implante de ensaio plano, tamanho XS,
H5

FW790R' | Implante de ensaio plano, tamanho XS,
H6

FW791R! | Implante de ensaio plano, tamanho S,
H5

FW792R! | Implante de ensaio plano, tamanho S,
H6

FW793R! | Implante de ensaio plano, tamanho M,
H5

FW794R! | Implante de ensaio plano, tamanho M,
H6

FW795R! | Implante de ensaio plano, tamanho L,
H5

FW796R! | Implante de ensaio plano, tamanho L,
H6

FW797R! | Implante de ensaio plano, tamanho XL,
H5

FW798R! | Implante de ensaio plano, tamanho XL,
H6

FW799R! | Implante de ensaio plano, tamanho
XXL, H5

FW800R! | Implante de ensaio plano, tamanho
XXL, H6

Fws701' | Cabo

FW871R2 | Guia de fresa (com bloco de
montagem)

GB771R2 | Peca de méo Hi-Line XS angulada XL-I

GE700SU# | Broca Hi-Line XS activ C XL-1 D1, 5
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» Antes de cada utilizacdo, verificar o produto
relativamente a: pecas soltas, deformadas,
quebradas, com fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou

N.c art. Designagdo

FW784R3 | Guia de cinzel activ C

FW786R3 | Suporte de cinzel activ C defeitos. Eliminar de imediato um produto
danificado.
Fw7s7R* | Cinzel activ C » Substituir imediatamente as pecas danificadas por
; pecas originais.
Zcestos de rede FW645R e FW647R > Para evitar danos na extremidade de trabalho:
apenas cesto de rede FW647R passar o produto cuidadosamente pelo canal de
3 apenas cesto de rede FW645R trabalho (por exemplo, o trocarte).
# produtos para uma tnica utilizacdo
Utilizacao
Manuseamento e preparacao seguros
Risco de ferimentos efou de
Risco de ferimentos em caso A avarias de funcionamento!
A de utilizacdo errada do > Antes de cada utilizacéo,
produto! ATENCAO realizar um teste de
ATENCAO > Antes de utilizar o funcionamento.
produto, participar num
curso de formagéo. Risco de ferimentos ao
» Dirija-se ao seu A utilizar o produto fora do
representante local campo visual!
B. Braun/Aesculap  para ATENCAO > Utilizar o produto apenas
obter informagdes sob controlo visual.
referentes a formacéo.
Nota

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser
operados e utilizados por pessoas que possuam a
formacédo, os conhecimentos ou a experiéncia
necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagao.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade
indicada, ver Aplicacéo.

» Limpar o produto novo em profundidade apds a
remocédo da embalagem de transporte e antes da
primeira esterilizacdo (limpeza manual ou
automatica).

» Guardar o produto novo ou ndo utilizado num local
seco, limpo e protegido.

Respeitar o manual cirirgico n.c 031302 e as instrugbes
de utilizacdo para a "prétese de disco intervertebral
activC", ver TAO11995.
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® Aesculap Spine

Cabo activ C, guia de fresa, guia de cinzel, implantes de ensaio

Montar o implante de ensaio, com o tamanho
seleccionado, no cabo

Fig. 1 Cabo para implantes de ensaio em posicdo

aberta (a esquerda) e fechada (2 direita)

» Rodar os tubos bloqueadores 11 do cabo 2 para a
posicdo "aberto” 3.

» Encaixar o implante de ensaio com o tamanho, a
altura e a forma seleccionados no cabo 2. Prestar
atencdo as marcacdes "CRANIAL" e "CAUDAL" no
cabo e no implante de ensaio.

» Rodar os tubos bloqueadores 11 do cabo 2 para a
posicdo "fechado" g .

» \Verificar se o implante de ensaio esta firmemente

encaixado.
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Compressdao do canal espinal e de

outros elementos posteriores no

caso de introducdo demasiado

profunda dos implantes de ensaio!

»> Antes de inserir os implantes de
ensaio, seleccionar a
profundidade mais reduzida no
limitador de profundidade.

» Introduzir os implantes de
ensaio no espaco intervertebral
sob controlo radioldgico.

A

ATENCAO

No limitador de profundidade do implante de
ensaio, seleccionar a profundidade mais reduzida
possivel com a roda de ajuste 12.

Introduzir o implante de ensaio no espaco
intervertebral sob controlo radioldgico. Prestar
atencdo a um alinhamento cranial ou caudal do
implante de ensaio.

Alinhar as marcacées do centro do implante de
ensaio com a marcacdo da linha central.

Caso necessario, corrigir a posicdo do limitador de
profundidade com a roda de ajuste 12 até se
alcancar a posicao pretendida. Assegurar que o
limitador de profundidade fica ajustado ao bordo
anterior da vértebra.



Risco elevado de migragdo no caso
de implantes demasiado pequenos!
» Escolher o tamanho dos

ATENCAO implantes de ensaio efou do
implante de forma a obter-se
uma cobertura maxima das
placas terminais das vértebras.

» Verificar o tamanho, a posicéo e
o alinhamento correctos do
implante de  ensaio na
radiografia em plano AP e
lateral.

Irritacdo das facetas articulares e

tensdo da medula espinal e das

raizes nervosas devido a distracgio
excessiva/insuficiente!

» Seleccionar um implante de
ensaio ou um implante com a
altura correcta.

» Verificar a altura do implante
de ensaio na radiografia em
plano lateral.

VAN

ATENCAO

» Verificar o tamanho, a altura e a posicdo do
implante de ensaio na radiografia intra-operatéria
em AP e lateral.

» Depois do posicionamento do implante de ensaio,
rodar os tubos bloqueadores 11 para a posicdo
"aberto" @ e remover o cabo 2 cuidadosamente
do implante de ensaio, puxando no sentido axial.
0 implante de ensaio permanece no espaco
intervertebral.

Nota

A preparagdo da cama para a lingueta pode ser
realizada por fresagem ou cinzelagem. Estdo
disponiveis, conforme o conjunto, ou a guia de fresa
com pega de mdo ou o guia de cinzel com suporte de
cinzel.

Sk

Fresagem da cama para lingueta/Montagem
da guia de fresa

Nota
0 mecanismo bloqueador do cabo tem de ser idéntico
ao da guia de fresa.

» Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de fresa 3
para a posigao "aberto" @ .

» Encaixar a guia de fresa 3 no implante de ensaio
que se encontra no espaco intervertebral. Prestar
atencdo as marcagdes "CRANIAL" e "CAUDAL" na
guia de fresa e no implante de ensaio.

» Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de fresa 3
para a posi¢do "fechado” & .

A guia de fresa 3 esta fixa no implante de ensaio.

» Verificar novamente a posicdo do implante de
ensaio sob controlo radioldgico.
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® Aesculap Spine

Cabo activ C, guia de fresa, guia de cinzel, implantes de ensaio

Fresagem da cama para lingueta/Montagem » Montar o tubo flexivel para ar comprimido, o motor
da peca de méo para fresa pneumatico HIiLAN e a peca de méo para fresa 6 de

acordo com as instrucdes de utilizacao fornecidas
Lesdo dos nervos, da medula espinal e conforme apresentado na figura.
e de outros tecidos no caso de
fresagem demasiado profunda da
ATENQAO cama para a lingueta devido a uma
peca de mao ou fresa demasiado
comprida.
» Usar exclusivamente a peca de
mao para fresa Hi-Line XS XL-1
(GB771R).

» Usar exclusivamente fresas
activ C (GE700SU).

» Antes da montagem, assegurar que a paragem de
seguranca do motor pneumatico estd na posicao
"o

Fig.2 Montagem

» Manter premido o grampo bloqueador 13 do bloco
de montagem4 e inseri-lo através da peca de mao
para fresa 6, ver Fig. 3.

13

74

Fig.3 Bloco de montagem com grampo bloqueador
premido
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» Introduzir o bloco de montagem 4 até ao limite e
soltar o grampo bloqueador 13, ver Fig. 4.

13

Fig. 4 Bloco de montagem com grampo bloqueador
engatado
» Puxar o bloco de montagem 4 para verificar se este
estd bem engatado. A seta marcada no grampo
bloqueador 13 tem de estar virada para o simbolo
"fechado” @ .
» Montar a fresa 5 de acordo com as instrucdes de
utilizacdo da peca de mao para fresa 6.

A\

ATENCAO

A

PERIGO

Possivel perigo de lesdo de vasos,

nervos, medula espinal ou de outros

tecidos no caso da utilizacdo de
fresas erradas!

» Usar exclusivamente a fresa
activ C GE700SU.

» Antes da utilizagdo, verificar
quanto a existéncia de falhas
técnicas.

» Nao usar fresas deformadas.

» Nao reutilizar fresas usadas.

Perigo de infeccdo para o
doente efou o utilizador e
funcionamento limitado dos
produtos em caso de
reutilizagdo. As impurezas e/
ou um funcionamento
limitado dos produtos podem
causar ferimentos, doencas
ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar 0

produto.

Sk

Nota

Com a fresagem da cama para a lingueta, determina-se
a posi¢do e o alinhamento da prétese dentro do nivel do
disco intervertebral. A cama para a lingueta s6 pode ser
preparada para a placa inferior do implante.

A\

ATENCAO

A\

ATENCAO

Posicionamento errado da protese
de disco intervertebral devido a
inobservancia da linha central!

» Verificar a posicdo central do
implante de ensaio através da
marcacao da linha central e da
radiografia em plano AP.

» Assegurar que a posicdo do
implante de ensaio nao se altera
durante a fresagem.

Risco de ferimentos devido a fresa

afiadal

» Por forma a evitar lesdes nos
vasos, nervos e noutros tecidos
criticos, bem como ferimentos
no utilizador, aplicar com
cuidado a peca de mao com a
fresa acoplada.

» Accionar o motor somente
depois de se inserir a peca de
mao com a fresa acoplada no
respectivo orificio de guia e na
ranhura da guia de fresa.
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Cabo activ C, guia de fresa, guia de cinzel, implantes de ensaio

» A: Inserir a peca de méo para fresa 6 com fresa
acoplada no orificio dianteiro da guia de fresa 3,
ver Fig. 5.

» Bt Inserir os pinos laterais do bloco de montagem 4
nas ranhuras traseiras da guia de fresa 3, ver Fig. 5.

B\
%

Fig. 5 Inserir a peca de mdo na guia de fresa

» Com o comando manual ndo accionado, deslizar a
paragem de seguranca para a posicdo P .
0 sistema estd pronto a funcionar.

Nota

Através da fresagem da cama para a lingueta
determina-se a posicdo e o alinhamento da prétese
dentro do nivel do disco intervertebral.

A\

ATENCAO

Posicionamento errado da protese
de disco intervertebral devido a
inobservancia da linha central!

» Verificar a posicdo central do
implante de ensaio através da
marcacédo da linha central e da
radiografia em plano AP.

» Assegurar que a posicao do
implante de ensaio ndo se altera
durante a fresagem.
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Perigo de ferimentos nos nervos e

na medula espinal em caso de

penetracdo demasiado profunda da
fresa!

» Usar
activ C.

» Usar os instrumentos de acordo
com o fim a que se destinam.

» Fresar os orificios apenas em
combina¢do com um implante
de ensaio correctamente
seleccionado e posicionado, bem
como com guia de fresa
acoplada.

> Assegurar que o limitador de
profundidade do implante de
ensaio fica ajustado ao bordo
anterior da vértebra.

» Fresar os orificios apenas sob
controlo radiologico em plano
lateral.

A

ATENCAO

apenas instrumentos

» Para fresar o primeiro orificio sob controlo
radioldgico em plano lateral: Deslizar a
peca de méo para fresa 6 com o motor em
funcionamento na 1° ranhura de guia, com
velocidade uniforme e pressionando ligeiramente
para a frente até ao limite.

» Puxar a peca de méo para fresa 6 para tras e,
depois de mudar a posi¢cdo dos pinos do bloco de
montagem 4 para a 2% ranhura de guia, repetir a
fresagem sob controlo radioldgico em plano lateral.
A profundidade de fresagem ¢ limitada pelo
batente integrado na guia da fresa 3.

» Com o comando manual ndo accionado, deslizar a
paragem de seguranca do motor pneumatico para
a posicdo "0".



Tirar a peca de mdo 6 primeiro da guia de fresa
traseira e, em seguida, da guia dianteira 3,
procedendo cuidadosamente.

Retirar a guia de fresa 3 e o implante de ensaio do
espaco intervertebral. Limpar a cama da lingueta
com o gancho para nervos pertencente ao kit de
discectomia.

Cinzelar a cama para lingueta/Montagem da
guia de cinzel

Nota

0 mecanismo bloqueador do cabo € idéntico ao da guia
de cinzel.

>

>

>

>

Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de cinzel
10 para a posicdo "aberto"

Encaixar a guia de cinzel 10 no implante de ensaio
posicionado no espaco intervertebral. Prestar
atencdo as marcacdes "CRANIAL" e "CAUDAL" na
guia de cinzel e no implante de ensaio.

Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de
cinzel 10 para a posicdo "fechado" & .

A guia de cinzel 10 esta fixa no implante de ensaio.
Verificar novamente a posicdo do implante de
ensaio sob controlo radiolégico.

Perigo de lesdo dos nervos, da
medula espinal e de outros tecidos
no caso de cinzelagem demasiado

ATENQAO profunda da cama para a lingueta
devido a um cinzel demasiado
comprido!

» Usar exclusivamente o suporte
de cinzel FW786R.

» Usar exclusivamente o cinzel
FW787R.

Montar o cinzel no suporte de cinzel conforme
apresentado na figura.

Par tal, encaixar o cinzel lateralmente no suporte
de cinzel 9 e deslizar para tras até encaixar.

Sk

» Puxar o cinzel para verificar se o cinzel esta bem
encaixado.

Fig. 6 Cinzel e suporte de cinzel

Possivel perigo de lesdo de vasos,
nervos, medula espinal e de outros
tecidos no caso da utilizagdo de um

ATENQ/?\O cinzel errado!
» Usar exclusivamente o cinzel
FW787R.
» Nao usar cinzéis deformados.
» Nao reutilizar cinzéis usados.

Nota

Com a cinzelagem da cama para a lingueta, determina-
se a posicdo e o alinhamento da prétese dentro do nivel
do disco intervertebral. A cama para a lingueta sé pode
ser preparada para a placa inferior do implante.
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Cabo activ C, guia de fresa, guia de cinzel, implantes de ensaio

A\

ATENCAO

A\

ATENCAO

Posicionamento errado da protese
de disco intervertebral devido a
inobservancia da linha central!

» Verificar a posicdo central do
implante de ensaio através da
marcacédo de linha central e da
radiografia em plano AP.

»> Assegurar que a posicao do
implante de ensaio ndo se altera
durante a fresagem.

Perigo de ferimentos devido a cinzel

afiado!

» Por forma a evitar lesdes nos
vasos, nervos e noutros tecidos
criticos, bem como ferimentos
no utilizador, aplicar com
cuidado o suporte de cinzel com
cinzel.

» A:Inserir osuporte de cinzel 9 com cinzel com cui-
dado através da guia de cinzel traseira.

» B:lInserir o suporte de cinzel 9 com cinzel com cui-
dado através da guia de cinzel dianteira.

Fig. 7 Suporte de cinzel e guia de cinzel
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Nota

Através da cinzelagem da cama para a lingueta,
determina-se a posicdo e o alinhamento da protese
dentro do nivel do disco intervertebral.

Posicionamento errado da protese
de disco intervertebral devido a
inobservancia da linha central!

ATENCAO > Verificar a posicdo central do
implante de ensaio através da
marcacdo de linha central e da
radiografia em plano AP.

»> Assegurar que a posicio do
implante de ensaio nio se altera
durante o processo de
cinzelagem.

Perigo de ferimento de nervos e da
medula espinal em caso de
penetracdo demasiado profunda da

ATENGCAQ fresa!

» Usar  apenas instrumentos
activ C.

» Usar os instrumentos de acordo
com o fim a que se destinam.

» Cinzelar a lingueta apenas em
combina¢do com um implante
de ensaio correctamente
seleccionado e posicionado, bem
como com uma guia de cinzel
acoplada.

> Assegurar que o limitador de
profundidade do implante de
ensaio fica ajustado ao bordo
anterior da vértebra.

» Cinzelar a liguenta apenas sob
controlo radiolégico em plano
lateral.



» Aplicar a guia de cinzel com cinzel com cuidado na
vértebra.

» Com ligeira pressao e velocidade uniforme, cinzelar
sob controlo radioldgico em plano lateral.
A profundidade do cinzel é limitada por um batente
integrado na guia de cinzel 10.

» Remover o cinzel da guia de cinzel, puxando
cuidadosamente para tras.

» Remover a guia de cinzel 10 e 0 implante de ensaio
do espaco intervertebral.

» Limpar a cama para a lingueta com o gancho para
nervos do kit de discectomia.

Desmontagem

Desacoplar a guia de fresa/cabo do implante

de ensaio

» Rodar os tubos blogueadores 11 da guia de fresa 3
ou do cabo 2 para a posi¢do "aberto" @ .

» Remover o implante de ensaio puxando no sentido
axial.

» Desacoplar a fresa 5 da peca de mdo 6 conforme
descrito nas instrucées de utilizacdo TAO11267.

Desmontar o bloco de montagem da peca de

mao

» Manter premido o grampo blogqueador 13 do bloco
de montagem 4 (a seta mostra para a posi¢éo
"aberto" @) e desmontar este da peca de mao 6.

Desacoplar a guia de cinzel/cabo do implante

de ensaio

» Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de
cinzel 10 ou do cabo 2 para a posi¢do "aberto” & .

» Remover o implante de ensaio puxando no sentido
axial.

» Llevantar o cinzel através do ressalto do

instrumento e puxar para a frente.

Sk

Método de reprocessamento validado

Nota

Ao efectuar o reprocessamento, ter em atencdo as
normas legais nacionais, as normas e directivas
nacionais e internacionais, bem como os requlamentos
de higiene.

Nota

Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observar as
legislacdes em vigor no pais de uso relativamente ao
reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista a obtencio de melhores e mais sequros
resultados de limpeza, é concedida preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.

Nota
Ter em atencdo que o reprocessamento deste
dispositivo médico apenas demonstrard  bons

resultados apds uma validagdo prévia do método de
reprocessamento. Nesta situagdo, o proprietdrio/

operador assume inteira  responsabilidade pelo
reprocessamento.

Nota

Para obter informagées actualizadas sobre o

reprocessamento, consultar a Extranet da Aesculap em
www.aesculap-extra.net

117




@ Aesculap Spine

Cabo activ C, guia de fresa, guia de cinzel, implantes de ensaio

Produtos para uma unica utilizagdo

Perigo de infeccdo para o
doente efou o utilizador e
funcionalidade limitada dos
produtos em caso de
reutilizagdo. As impurezas e/
ou uma funcionalidade
limitada dos produtos podem
causar ferimentos, doencas
ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar 0

produto.

PERIGO

Indicacdes gerais

Para evitar uma contaminagéo agravada do tabuleiro
de instrumentos, ter atencdo durante a aplicagao para
que os instrumentos com impurezas sejam depositados
num recipiente separado e ndo novamente no
tabuleiro.

As incrustacées ou residuos secos da intervencédo
cirtrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco
eficiente, provocando corrosdo em aco inoxidavel.
Como tal, ndo exceder um periodo de tempo de 6 horas
entre a aplicacdo e a limpeza, nem utilizar
temperaturas de limpeza prévia de >45 °C ou
desinfectantes que fixem as incrustacées (base de
substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica efou desbotamento
e ilegibilidade das inscricdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencéo cirurgica, farmacos, soro
fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando
aplicados em aco inoxidavel, podem causar corrosao
(corrosdo puntiforme, corrosdo por tensio) e, desta
forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocdo, lavar abundantemente com  &gua
completamente dessalinizada e deixar secar.
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S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos
processuais testados e homologados (por exemplo,
homologagdo VAH/DGHM ou FDA ou marcagdo CE) e
que tenham sido recomendados pelo fabricante
relativamente a compatibilidade dos materiais.

Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de

aplicacdo do fabricante no que diz respeito a

temperatura, concentracdo e tempo de reaccdo. Caso

contrario, poderao surgir os seguintes problemas:

® Alteracées do material a nivel visual, por exemplo,
desbotamento ou alteracées da cor em titanio ou
aluminio. Em caso de aluminio, podem ocorrer
alteracdes visiveis da superficie ja em solucdes de
aplicagdo/utilizagdo com um valor de pH de >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatagao.

» Nao utilizar produtos quimicos processuais, visto
que estes podem provocar fendas devido a tensdo
ou fragilizagao.

» Limpar o produto logo a sequir a utilizagéo.

Para mais informacdes sobre um reprocessamento

higienicamente seguro, compativel com o material e

cuidadoso, ver www.a-k-i.org

> No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar ~ produtos  de  limpeza/desinfecgio
apropriados. A fim de evitar a formacédo de espuma
e a reducdo da eficacia do produto quimico
processual: antes da limpeza e desinfeccdo
automaticas, lavar o produto a fundo com agua
corrente.

Preparacéo no local de utilizacdo

» Desmontar o produto imediatamente apoés a
utilizagao, tal como descrito nas instrucdes.

» Lavar as superficies néo visiveis, por exemplo, em
produtos com fendas cobertas, Ilumenes ou
geometrias complexas, com, por exemplo, uma
seringa descartavel, utilizando, de preferéncia,
agua destilada.



» Se possivel, remover completamente os residuos
visiveis da intervencdo cirirgica com um pano
humedecido e que nao desfie.

» Transportar o produto seco para os processos de
limpeza e desinfec¢do num contentor de
eliminacéo fechado num periodo de 6 horas.

Preparacdo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza,
ver Desmontagem.

Limpeza/desinfecgio

Perigo de danos no produto
devido a utilizagdo de produ-
tos de limpeza/desinfecgdo
CUIDADO inadequados efou a temper-
aturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de lim-
peza e desinfeccdo seg-
undo as instrugées do
fabricante. Estes produtos
-devem estar homolo-

gados para, por exem-
plo, aluminio, plasticos,
aco inoxidavel,

- ndo devem ser corrosivos
para plastificantes (por
exemplo, silicone).

»> Ter em consideracdo as
indicagdes  relativas a
concentracdo, temper-
atura e tempo de reacgéo.

» Néo exceder a temper-
atura maxima admissivel
de limpeza de 60 °C.

Sk

» Realizar uma limpeza por ultra-sons:

- como apoio mecénico eficaz, no caso de limpeza/
desinfec¢do manual.

-para uma limpeza prévia de produtos com
residuos secos, antes da limpeza/desinfecgio
automatica.

-como apoio mecanico integrado a limpeza/
desinfeccdo automatica.

- para tratamento final de produtos com residuos
ndo removidos, apds a limpeza/desinfeccdo
automatica.
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Limpeza/desinfecgéo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem

a dgua com detergente do produto para evitar uma

diluicdo da solucéo desinfectante.

Nota

Limpar a guia de fresa 3, a guia de cinzel 10 e o cabo 2
com os tubos bloqueadores 11 na posicdo fechada
( & ). sem os movimentar durante a limpeza.

Limpeza manual com desinfec¢do por imersao

FW789R-FW800R

> Apos a limpeza/desinfeccdo manual, observar se as

superficies visiveis apresentam residuos.

» Caso necessario, repetir o processo de limpeza.

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] | [%] da 4gua
1 Limpeza TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
11 Lavagem TA 1 - A-P -
intermédia (frio)
111 Desinfecgdo TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
10% Lavagem final TA 1 - A-CD -
(frio)
v Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo,
qualidade de agua potéavel)
TA: Temperatura ambiente
Fase I

» Mergulhe o produto completamente na solucdo

desinfectante de limpeza activa no minimo durante
15 min. Nesta operagdo, assegurar que todas as
superficies acessiveis estdo imersas.
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superficie.

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando
uma escova de limpeza, se necessario, até que os
residuos sejam completamente

removidos da
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» Limpar as superficies nédo visiveis, porex., em Fase IV
produtos com fendas tapadas, Iimenes ou
geometrias complexas, com uma escova de limpeza
adequada (TA011944), durante, pelo menos,
1 minuto ou até deixar de ser possivel remover
residuos.

» Ao efectuar a limpeza, mover os componentes
moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
¢oes, etc.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20.ml) e com a solucdo desinfectante de limpeza Fase V
activa.

» Néo usar escovas de metal ou outros produtos
agressivos que possam danificar a superficie, caso
contrario, verificar-se-a risco de corroséo.

» Llavar completamente o produto (todas as
superficies acessiveis).

» Mover os componentes méveis, por ex., parafusos
de ajuste, articulagdes, etc., durante a lavagem
final.

» Llavar os lumenes com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigacdo adequado,
pelo menos, 5 vezes.

» Deixar escorrer suficientemente a agua excedente.

» Secar o produto com um pano que ndo desfie ou
com ar comprimido adequado para utilizacdo
médica.

Fase II

> Llavar completamente o produto (todas as
superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, ndo mover os componentes
rigidos como, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagées, etc.

» Deixar escorrer suficientemente a dgua excedente.

Fase III

» Imergir totalmente o produto na solugdo
desinfectante.

» Durante a desinfeccdo, mover os componentes
moveis, por ex. parafusos de ajuste, articulacées,
etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de actuacdo,
pelo menos 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigagdo. Nesta
operacao, assegurar que todas as superficies
acessiveis estdo imersas.
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Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccio por imersao

FW870/FW871R/FW784R
Fase Passo T t Conc. | Qualidade | Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] [%%0] da agua
1 Limpeza por ultra- TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
sons (frio) aldeido, fenol e QAV
I Lavagem intermédia TA 1 - A-P -
(frio)
1II Desinfecgdo TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
IV | Lavagem final TA 1 - A-CD -
(frio)
v Secagem - - - - -

A-P: Agua potavel

A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos
qualidade de agua potéavel)

TA: Temperatura ambiente

Fase I

» Limpar o produto durante, pelo menos, 15 min num

banho de ultra-sons (frequéncia 35 kHz). Durante
este procedimento, assequrar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
sombras acusticas.

Limpar o produto com uma escova adequada até os
residuos serem completamente removidos da
superficie.

Limpar as superficies ndo visiveis, porex., em
produtos com fendas tapadas, Iumenes ou
geometrias complexas, com uma escova de limpeza
adequada (TA011944), durante, pelo menos,
1 minuto ou até deixar de ser possivel remover
residuos.

Ao efectuar a limpeza, mover os componentes
moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.
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microbiolégicos, no minimo,

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,

pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e uma solucéo de limpeza.

» Néo usar escovas de metal ou outros produtos

agressivos que possam danificar a superficie, caso
contrario, verificar-se-a risco de corroséo.

Fase II
» lavar

completamente o produto (todas as
superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Deixar escorrer suficientemente a agua excedente.



Fase III

» Imergir totalmente o
desinfectante.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de actuacdo,
pelo menos 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigagdo. Nesta
operacao, assegurar que todas as superficies
acessiveis estdo imersas.

produto na solucédo

Fase IV

> Llavar completamente o produto (todas as
superficies acessiveis) sob agua corrente.

Limpeza/desinfecgio automatica com limpeza

Nota

Por norma, o aparelho de desinfecgéo deve possuir uma
eficdcia comprovada (por exemplo, homologagdo pela
DGHM ou FDA ou marcacdo CE conforme a DIN EN
1SO 15883).

Nota

Durante a desinfecgdo térmica deve utilizar-se dgua
completamente dessalinizada (desmineralizada, em
termos microbioldgios, no minimo, qualidade de dgua
potdvel) e obter-se um valor Ao de >3000.

Limpeza prévia manual com escova

FW789R-FW800R

Sk

» Llavar os lumenes com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigacdo adequado,
pelo menos, 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar o produto completamente com um pano que
néo desfie ou com ar comprimido adequado para
utilizagdo médica.

prévia manual

Nota

O aparelho de desinfeccdo utilizado deve ser submetido
a manutencgdo e inspecgdo regulares.

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] da 4gua
| Limpeza TA >15 A-P BBraun Stabimed; isento de
desinfectante (frio) aldeido, fenol e QAV
I Lavagem TA 1 A-P -
(frio)

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
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Fase I » Ao efectuar a limpeza, mover os componentes
> Mergulhe o produto completamente na solugio méveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
desinfectante de limpeza activa no minimo durante §0¢s, Etc'_ )

15 min. Nesta operacio, assequrar que todas as » Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
superficies acessiveis estio imersas. pelo menos 5 vezes, com a solucdo de limpeza e
» Limpar o produto com uma escova adequada até os co~m a ajuda de uma seringa descartével (20 mi).
residuos serem completamente removidos da » Nao usar escovas de metal ou outros produtos
superficie. agressivos que possam danificar a superficie, caso
> Limpar as superficies ndo visiveis, por ex, em contrario, verificar-se-a risco de corroséo.
produtos com fendas tapadas, Iumenes ou Fase II
geometrias complexas, com uma escova de limpeza
adequada (TAO11944), durante, pelo menos, 1 > Llavar completamente o produto (todas as
minuto ou até deixar de ser possivel remover superficies acessiveis) sob dgua corrente.
residuos. » Durante a lavagem, ndo mover os componentes
rigidos como, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulacdes, etc.
Pré-limpeza manual com ultra-sons e escova
FW870/FW871R/FW784R
Nota
Limpar a guia de fresa 3, a guia de cinzel 10 e o cabo 2
com os tubos bloqueadores 11 na posicdo fechada
(@), sem os movimentar durante a limpeza.
Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] | [%] da agua
I Limpeza por ultra- TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
sons (frio) aldeido, fenol e QAV
I Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase I superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
» Limpar o produto durante, pelo menos, 15 min num ss)mbras acusticas.
» Limpar o produto com uma escova adequada até os

12

banho de ultra-sons (frequéncia 35 kHz). Durante
este procedimento, assequrar que todas as

4

residuos serem completamente removidos da

superficie.



Li

Limpar as superficies ndo visiveis, porex., em
produtos com fendas tapadas, Iimenes ou
geometrias complexas, com uma escova de limpeza
adequada (TA011944), durante, pelo menos,
1 minuto ou até deixar de ser possivel remover
residuos.

Ao efectuar a limpeza, mover os componentes
moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
¢oes, etc.

mpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

FW789R-FWB800R, FW870, FW871R, FW784R

» Lavar

Sk

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,

pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e uma solugéo de limpeza.

» Nao usar escovas de metal ou outros produtos

agressivos que possam danificar a superficie, caso
contrario, verificar-se-a risco de corroséo.

Fase II

completamente o produto (todas as
superficies acessiveis) sob agua corrente.

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccédo de cdmara Unica sem ultra-sons

» Colocar o produto num cesto de rede proprio para  Nota
a limpeza (certificar-se de que todas as zonas séo  Limpar a guia de fresa 3, a guia de cinzel 10 e 0 cabo 2
lavadas). com os tubos blogueadores 11 em posi¢cdo fechada
> Ligar os componentes com lumenes e canais ( @), sem os movimentar durante a limpeza.
directamente a tomada especifica do carro
injector.
» Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.
» Colocar o produto no cesto de rede com as
articulacées abertas.
Fase Passo T t Qualidade | Caracteristicas quimicas/observagédo
[°C/°F] [min] da agua
1 Lavagem prévia <25[77 3 A-P -
II | Limpeza 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
com tensioactivos, solugdo de uso 0,5%
III | Lavagem intermédia | >10/50 1 A-CD -
IV | Desinfecgdo térmica | 90/194 5 A-CD -
A\ Secagem - - - De acordo com o programa do aparelho
de desinfeccéo

A-P:
A-CD:

Agua potavel

qualidade de agua potéavel)

Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiologicos, no minimo,
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Controlo, manutencao e verificagao

>

>

Deixar arrefecer o produto até a temperatura
ambiente.

Lubrificar ligeiramente as pecas moveis (por
exemplo, articulagdes e juntas) com oleo de
conservagao adequado ao processo de esterilizacdo
usado (por exemplo, "spray” Aesculap—STERILIT@
JG600 ou dleo de conservagdo JG598).

Apo6s cada limpeza, desinfeccdo e secagem,
verificar o produto quanto a: secagem suficiente,
limpeza, funcionamento e danos, por exemplo,
isolamento, pecas corroidas, soltas, deformadas,
quebradas, com fendas, desgastadas e partidas.
Secar o produto se estiver molhado ou humido.
Limpar e desinfectar novamente o produto, caso
apresente sujidade.

Verificar o funcionamento correcto do produto.
Eliminar imediatamente os produtos que
apresentem danos ou avarias de funcionamento e
envia-los ao servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Assisténcia técnica.

Compor o produto desmontado.

Verificar a compatibilidade com os produtos
correspondentes.

Embalagem

>

>

Proteger devidamente o produto com extremidade
de trabalho fina.

Fixar o produto com bloqueio em posicdo aberta
ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro
entalhe.

Guardar o produto no dispositivo de alojamento
previsto para tal ou

colocar num cesto de rede. Assequrar-se de que as
|dminas existentes estdo protegidas.

Colocar os cestos de rede em recipientes
adequados ao processo de esterilizacdo
(por exemplo, em contentores de esterilizagdo
Aesculap).

Assegurar que a embalagem impede uma nova
contaminacdo  do  produto  durante o
armazenamento (DIN EN SO 11607).
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Esterilizacdo

Nota

0

produto so pode ser esterilizado se estiver

desmontado.

Nota

Para evitar fracturas por corrosio de fendas devido d
tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio
aberto ou fixado, no mdximo, no primeiro pino
bloqueador.

>

Assegurar que o produto de esterilizacdo chega a

todas as superficies externas e internas

(por exemplo, abrindo as valvulas e torneiras).

Processo de esterilizacédo validado

- Desmontar o produto.

- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo
fraccionado

- Esterilizador a vapor sequndo a DIN EN 285 e
validado sequndo a DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado
com 134 °C/tempo de ndo contaminagio de
5 min

No caso de esterilizacdo simultanea de varios

produtos num esterilizador a vapor: assegurar-se

de que a carga maxima admissivel do esterilizador

a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Armazenamento

>

>

Armazenar os produtos esterilizados numa
embalagem esterilizada e num local protegido do
po, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.

Armazenar 0s produtos descartaveis,
acondicionados em embalagem esterilizada, num
lugar protegido do po, seco, escuro e com
temperatura estavel.
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Assisténcia técnica

Risco de ferimentos efou de
avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutencdo e reparagdo,
contacte o seu representante local da B. Braun/
Aesculap.

Todas as modificagdes em equipamentos médico-

cirurgicos podem levar a uma perda dos direitos de

garantia, bem como de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail:  ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica
através do endereco acima referido.

Eliminagdo

» Aguando da eliminacdo ou reciclagem do produto,
dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencédo as normas nacionais!
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Legenda

1 Proefimplantaat

2 Handgreep

3 Freesgeleider

4 Opsteekblok (voor freeshandstuk)
5 Frees

6 Freeshandstuk

7 HiLAN-persluchtmotor

8 activ C-beitelinzetstuk

9 Beitelhouder

10 Beitelgeleider

Symbolen op het product en verpakking

Beschikbare grootten

Art.nr. Benaming

FW789R! | Proefimplantaat vlak maat XS, H5

FW790R! | Proefimplantaat viak maat XS, H6

FW791R! | Proefimplantaat vlak maat S, H5

FW792R! | Proefimplantaat viak maat S, H6

FW793R' | Proefimplantaat viak maat M, H5

FW794R! | Proefimplantaat vlak maat M, H6

Symbool Verklaring

Fw795R! | Proefimplantaat vlak maat L, H5

Volg de gebruiksaanwijzing

FW796R! | Proefimplantaat vlak maat L, H6

Fw797R! | Proefimplantaat viak maat XL, H5

FW798R! | Proefimplantaat viak maat XL, H6

FW799R! | Proefimplantaat viak maat XXL, H5

Stand "gesloten"

FW800R! | Proefimplantaat viak maat XXL, H6

Fws701! | Handgreep

Stand "open"

FW871R2 | Freesgeleider (met opsteekblok)

GB771R2 | HI-Line XS handstuk gehoekt XL-I

Bedrijfsklaar

Niet hergebruiken volgens het door
de fabrikant bepaalde doelmatig
gebruik

GE700SU# | Hi-Line XS activ C-boor XL-1 D1, 5

Gebruiksdoel

De proefimplantaten worden in combinatie met de
handgreep gebruikt om de grootte, hoogte en vorm van
de toe te passen activ C-tussenwervelschijfprothese na
te gaan. Ze worden in combinatie met de freesgeleider
of beitelgeleider gebruikt voor de voorbereiding van
het vinlager voor het inferieure implantaatplaatje van
de activ C-tussenwervelschijfprothese.

128

FW784R3 | activ C-beitelgeleider

FW786R3 | activ C-beitelhouder

FW787R* | activ C-beitel

1 Zeefkorven FW645R en FW647R
2 Alleen zeefkorf FW647R
3 Alleen zeefkorf FW645R
4 Producten voor eenmalig gebruik




Veilig gebruik en voorbereiding

Gevaar voor verwonding door
verkeerde bediening van het
product!

WAARSCHUWING > Alvorens dit product te
gebruiken, dient u de pro-
ductopleiding te volgen.

» Voor informatie over deze
opleiding kunt u contact
opnemen met uw natio-
nale B. Braun/Aesculap-
vertegenwoordiger.

Dit product en de accessoires mogen uitsluitend
worden gebruikt door personen die daartoe over de
nodige opleiding, kennis en ervaring beschikken.
De gebruiksaanwijzing doorlezen, volgen en
bewaren.

Het product uitsluitend voor het beoogde doel
gebruiken, zie Gebruiksdoel.

Het nieuwe product na verwijdering uit de
transportverpakking en voor de eerste sterilisatie
grondig (handmatig of machinaal) reinigen.
Nieuwe of ongebruikte producten op een droge,
schone en veilige plaats bewaren.

Sk

» Het product voor elk gebruik visueel controleren
op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten
en afgebroken onderdelen.

» Geen beschadigde of defecte producten gebruiken.
Beschadigde producten onmiddellijk verwijderen.

» Beschadigde onderdelen  onmiddellijk  door
originele vervangingsonderdelen vervangen.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden:
Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal
(bijv. trocart).

Gebruik
Gevaar voor letsel en/of
slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een
WAARSCHUWING functionele test uit.

Gevaar voor verwonding door
gebruik van het product
buiten het gezichtsveld!

WAARSCHUWING > Gebruik  het  product
alleen onder  visuele
controle.

Opmerking

Volg de OP-handleiding nr. 031302 en de gebruiksaan-
wijzing van de "activ C-tussenwervelschijfprothese”,
zie TAO11995.
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Proefimplantaat met de geselecteerde maat
op de handgreep monteren

Afb. 1

>

>

Handgreep voor proefimplantaten in open
(links) en gesloten (rechts) stand

Draai de vergrendeling 11 van de handgreep 2 in
de stand "open" 3.

Steek het proefimplantaat in de gekozen grootte,
hoogte en vorm op de handgreep 2. Let op de
markeringen "CRANIAL" en "CAUDAL" op de
handgreep en het proefimplantaat.

Draai de vergrendeling 11 van de handgreep 2 in
de stand "gesloten” g .

Controleer of het proefimplantaat stevig vastzit.
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Compressie van het ruggenmergka-
naal en andere posterieure elemen-
ten door te diep inbrengen van de

A

WAARSCHUWING proefimplantaten!

»> Stel de diepteaanslag voor het
inbrengen van de proefimplan-
taten op de kleinste invoer-

diepte.
> Breng de proefimplantaten
onder rontgencontrole in de

tussenwervelruimte.

Stel de diepteaanslag van het proefimplantaat met
het instelwieltje 12 in op de kleinste invoerdiepte.
Breng het proefimplantaat onder rontgencontrole
in de tussenwervelschijfruimte in. Let op de

craniale of caudale oriéntatie van het
proefimplantaat.
Richt de middenmerktekens van het

proefimplantaat uit met de middellijnmarkering.
Corrigeer de stand van de diepteaanslag eventueel
met het instelwieltje 12 tot de gewenste positie is
bereikt. Zorg ervoor dat de diepteaanslag tegen de
anterieure rand van het wervellichaam aansluit.



Verhoogd migratierisico door te
kleine implantaatmaat!
»> Kies de maat van het proefim-

WAARSCHUWING plantaat resp. implantaat zoda-
nig, dat een maximale bedek-
king van de wervellichaam-
eindplaatjes wordt bereikt.

» Controleer de maat, positie en
oriéntatie van het proefimplan-
taat op het rontgenbeeld met
AP- en laterale doorlichting.

Irritatie van de facetgewrichten en

spanning op ruggenmerg en zenuw-

wortels door overdistractie/onvol-
WAARSCHUWING doende distractie!

» Juiste proefimplantaat-/implan-
taathoogte kiezen.

» Correcte hoogte van het
proefimplantaat op het ront-
genbeeld met laterale doorlich-
ting controleren.

» Controleer de maat, hoogte en positie van het
proefimplantaat intraoperatief op AP- en laterale
rontgenbeelden.

» Draai na de positionering van het proefimplantaat
de vergrendeling 11 in de stand "open" @& en trek
de handgreep 2 voorzichtig axiaal van het
proefimplantaat.

Het proefimplantaat blijft in de tussenwervel-
ruimte zitten.

Opmerking

De voorbereiding van het vinlager kan ofwel door
frezen of beitelen worden uitgevoerd. Hiervoor staan,
afhankelijk van de klaargezette set, ofwel de
freesgeleider met handstuk of de beitelgeleider met
beitelhouder ter beschikking.

Sk

Vinlager frezen/freesgeleider monteren

Opmerking
De handgreep en freesgeleider hebben een identiek
vergrendelingsmechanisme.

>

>

Draai de vergrendeling 11 van de freesgeleider 3 in
de stand "open" & .

Steek de freesgeleider 3 op het proefimplantaat
dat zich in de tussenwervelruimte bevindt. Let op
de markeringen "CRANIAL" en "CAUDAL" op de
freesgeleider en het proefimplantaat.

Draai de vergrendeling 11 van de freesgeleider 3 in
de stand "gesloten” & .

De freesgeleider 3 is aan het proefimplantaat
bevestigd.

Controleer de positie van het proefimplantaat
nogmaals op réntgenbeelden.
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Vinlager frezen/freeshandstuk monteren
Beschadiging van zenuwen,
ruggenmerg en ander weefsel door

A te diep frezen van het vinlager door

WAARSCHUWING een te lang freeshandstuk of te

lange frees.

» Gebruik uitsluitend het
freeshandstuk Hi-Line XS XL-1
(GB771R).

» Gebruik uitsluitend de activ C-
frees (GE700SU).

» Controleer voor de montage of de veiligheidsstop
van de persluchtmotor in stand "0" staat.

» Monteer de persluchtslang, HiLAN-persluchtmotor
en het freeshandstuk 6 volgens de meegeleverde
gebruiksaanwijzingen, zoals afgebeeld.

Afb. 2 Montage
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» Houd de vergrendelingsklem 13 van het
opsteekblok 4 ingedrukt en schuif dit over het
freeshandstuk 6, zie Afb. 3.

13

74

Afb. 3 Opsteekblok met ingedrukte vergrendelings-
klem
» Schuif het opsteekblok 4 er tot de aanslag op en
laat de vergrendelingsklem 13 los, zie Afb. 4.

13

Afb. 4 Opsteekblok met ineengesloten vergrendel-
ingsklem

»> Trek aan het opsteekblok 4 om te controleren, of
dit goed ineengesloten is. De markeringspijl op de
vergrendelingsklem 13 moet maar het pictogram
"gesloten” @ wijzen.

» Monteer de frees 5 volgens de gebruiksaanwijzing
op het freeshandstuk 6.

A

WAARSCHUWING >

Gevaar voor verwonding van bloed-

vaten, zenuwen, ruggenmerg of

ander weefsel door verkeerde frees!

Gebruik uitsluitend de activ C-

frees GE700SU.

»> Controleer voor gebruik op
technische gebreken.

»> Gebruik geen verbogen frezen.

» Gebruikte frezen niet hergebrui-
ken.



Gevaar voor besmetting van de
patiént en/of gebruiker en slechte
werking van de producten door
hergebruik. De verontreiniging en/
of slechte werking van de pro-
ducten kan tot lichamelijk en
dodelijk letsel en ziekte leiden!

»> Dit product niet reinigen of des-

infecteren.

A

GEVAAR

Opmerking

Door het frezen van het vinlager worden de positie en
oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese in het
tussenwervelschijfviak vastgelegd. Het vinlager mag
enkel worden voorbereid voor het inferieure

implantaatplaatje.
senwervelschijfprothese door nege-
ren van de middellijn!
WAARSCHUWING > Controleer de centrische positie
van het proefimplantaat ten
opzichte van de middellijnmar-
kering en op het rontgenbeeld
met AP-doorlichting.
» Zorg ervoor dat de positie van
het proefimplantaat niet veran-
dert tijdens het frezen.

Verkeerde positionering van de tus-

Sk

Gevaar voor verwondingen door

scherpe frees!

» Ga voorzichtig om met het
handstuk met ingespannen
frees, om beschadiging van kri-
tische bloedvaten, zenuwen of
ander weefsel en eigen verwon-
dingen te voorkomen.

» Schakel de motor pas in nadat
het handstuk met ingespannen
frees in het betreffende gelei-
dingsgat en de betreffende
geleidingsgleuf van de freesge-
leider is ingevoerd.

A

WAARSCHUWING

» A: Voer het freeshandstuk 6 met ingespannen
frees in het voorste geleidingsgat van de
freesgeleider 3 in, zie Afb. 5.

» B: Voer de zijdelings uitstekende pennen van het
opsteekblok 4 in de achterste geleidingssleuven
van de freesgeleider 3, zie Afb. 5.

5\
p

Afb. 5 Schuif het freeshandstuk in de freesgeleider
» Zet de veiligheidsstop bij niet-geactiveerde
handbesturing op Py .
Het systeem is klaar voor gebruik.

Opmerking

Door het frezen van het vinlager worden de positie en
oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese in het
tussenwervelschijfviak vastgelegd.
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WAARSCHUWING >

WAARSCHUWING >

Verkeerde positionering van de tus-

senwervelschijfprothese door nege-

ren van de middellijn!

Controleer de centrische positie

van het proefimplantaat ten

opzichte van de middellijnmar-

kering en op het rdontgenbeeld

met AP-doorlichting.

» Zorg ervoor dat de positie van
het proefimplantaat niet veran-
dert tijdens het frezen.

A

Gevaar voor beschadiging van zenu-
wen en ruggenmerg door te diep
invoeren van de frees!

Gebruik alleen activ C-instru-

menten.

» Gebruik de instrumenten enkel
voor toepassingen waarvoor ze
bestemd zijn.

»> Frees gaten alleen in combinatie
met een correct geselecteerd en
gepositioneerd proefimplantaat
en aangekoppelde freesgeleider.

»> Let erop, dat de diepteaanlag
van het proefimplantaat tegen
de anterieure zijde van het wer-
vellichaam aanligt.

» Frees boringen alleen onder
rontgencontrole met laterale
doorlichting.

» Het eerste gat frezen onder rontgencontrole met

laterale doorlichting:

Schuif het freeshandstuk 6 met lopende motor in
de eerste geleidingssleuf met gelijkmatige snelheid
en lichte druk tot de aanslag naar voren.
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>

>

>

>

Trek het freeshandstuk 6 achterwaarts terug,
verzet de pennen van het opsteekblok 4 in de
tweede geleidingsgleuf en herhaal het freesproces
onder rontgencontrole met laterale doorlichting.
De freesdiepte wordt begrensd door de aanslag aan
de freesgeleider 3.

Zet de veiligheidsstop van de persluchtmotor bij
niet-geactiveerde handbesturing op de stand "0".
Trek het freeshandstuk 6 voorzichtig eerst uit de
achterste en vervolgens uit de voorste frees-
geleider 3.

Verwijder de freesgeleider 3 en  het
proefimplantaat uit de wervelschuifruimte. Reinig
het vinlager met het zenuwhaakje uit de
discectomieset.

Vinlager beitelen/beitelgeleider monteren

Opmerking
De handgreep en beitelgeleider hebben een identiek
vergrendelingsmechanisme.

>

>

Draai de vergrendeling 11 van de beitelgeleider 10
in de stand "open” @ .

Steek de beitelgeleider 10 op het proefimplantaat
dat zich in de tussenwervelruimte bevindt. Let op
de markeringen "CRANIAL" en "CAUDAL" op de
beitelgeleider en het proefimplantaat.

Draai de vergrendeling 11 van de beitelgeleider 10
in de stand "gesloten" 8 .

De beitelgeleider 10 is aan het proefimplantaat
bevestigd.

Controleer de positie van het proefimplantaat
nogmaals op réntgenbeelden.



Beschadiging van zenuwen,
ruggenmerg en ander weefsel door
te diep beitelen van het vinlager

WAARSCHUWING met een te lange beitel.

» Gebruik uitsluitend beitelhouder

FW786R.
» Gebruik  uitsluitend  beitel
FW787R.
» Monteer de beitel zoals afgebeeld op de

beitelhouder.

» Steek de beitel daarvoor van opzij op de
beitelhouder en schuif deze naar achteren totdat
deze ineensluit.

» Controleer door eraan te trekken, of de beitel goed
ineengesloten is.

Afb. 6 Beitel en beitelhouder

Sk

Gevaar voor verwonding van bloed-
vaten, zenuwen, ruggenmerg of
ander weefsel door verkeerde bei-

WAARSCHUWING tel!

» Gebruik uitsluitend de beitel
FW787R.

» Gebruik geen verbogen beitel.

» Gebruikte beitels niet herge-
bruiken.

Opmerking

Door het beitelen van het vinlager worden de positie en
oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese in het
tussenwervelschijfviak vastgelegd. Het vinlager mag
enkel worden voorbereid voor het inferieure

implantaatplaatje.
senwervelschijfprothese door nege-
ren van de middellijn!
WAARSCHUWING > Controleer de centrische positie
van het proefimplantaat ten
opzichte van de middellijnmar-
kering en op het rontgenbeeld
met AP-doorlichting.
» Zorg ervoor dat de positie van
het proefimplantaat niet veran-
dert tijdens het frezen.

Verkeerde positionering van de tus-

Gevaar voor

scherpe beitel!

» Ga voorzichtig om met de bei-
telnouder met beitel, om
beschadiging van  kritische
bloedvaten, zenuwen of ander
weefsel en eigen verwondingen
te voorkomen.

verwonding door

A

WAARSCHUWING
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>

>

A: Schuif de beitelhouder 9 met beitel voorzichtig
door de achterste beitelgeleider.

B: Schuif de beitelhouder 9 met beitel voorzichtig
door de voorste beitelgeleider.

Afb. 7 Beitelhouder met beitelgeleider

Opmerking

Door het beitelen van het vinlager worden de positie en
oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese in het
tussenwervelschijfviak vastgelegd.

Verkeerde positionering van de tus-
senwervelschijfprothese door nege-
ren van de middellijn!

VAN

WAARSCHUWING > Controleer de centrische positie
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van het proefimplantaat ten
opzichte van de middellijnmar-
kering en op het rdontgenbeeld
met AP doorlichting.

» Zorg ervoor dat de positie van
het proefimplantaat niet veran-
dert tijdens het beitelen.

Gevaar voor beschadiging van zenu-
wen en ruggenmerg door te diep
invoeren van de frees!

A

WAARSCHUWING > Gebruik alleen activ C-instru-

menten.

» Gebruik de instrumenten enkel
voor toepassingen waarvoor ze
bestemd zijn.

»> Beitel de vin alleen in combina-
tie met een correct geselecteerd
en gepositioneerd proefimplan-
taat en aangekoppelde beitelge-
leider.

» Zorg ervoor dat de diepteaan-
slag van het proefimplantaat
tegen de anterieure rand van
het wervellichaam aansluit.

»> Beitel de vin alleen onder ront-
gencontrole met laterale door-
lichting.

Zet de beitelgeleider met beitel voorzichtig op het
wervellichaam.

Beitel met een lichte kracht en gelijkmatige
snelheid onder rontgencontrole met laterale
belichting.

De beiteldiepte wordt begrensd door de aanslag
van de beitelgeleider 10.

Trek de beitel voorzichtig naar achteren uit de
beitelgeleider.

Verwijder de beitelgeleider 10 en het
proefimplantaat uit de tussenwervelschijfruimte.
Reinig het vinlager met zenuwhaakjes uit de
discectomieset.



Demontage

Freesgeleider/handgreep loskoppelen van het

proefimplantaat

» Draai de vergrendeling 11 van de freesgeleider 3
resp. de handgreep 2 in de stand "open" & .

» Trek het proefimplantaat er axiaal af.

» Koppel de frees 5 los van het freeshandstuk 6
volgens de gebruiksaanwijzing TA011267.

Opsteekblok van het freeshandstuk

verwijderen

» Houd de vergrendelingsklem 13 van het
opsteekblok 4 ingedrukt (markeringspijl wijst naar
de stand "open" @) en trek dit van het
freeshandstuk 6.

Beitelgeleider/handgreep loskoppelen van het

proefimplantaat

» Draai de vergrendeling 11 van de beitelgeleider 10
resp. de handgreep 2 in de stand "open" & .

» Trek het proefimplantaat er axiaal af.

» Til de beitel aan de neus aan de kant van het
instrument omhoog en schuif deze er naar voren
uit.

Sk

Gevalideerd reinigings- en
desinfectieproces

Opmerking

De reiniging en desinfectie in overeenstemming met de
nationale wettelijke voorschriften en de nationale en
internationale  normen en richtliinen en de
hygi€nevoorschriften uitvoeren.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJD) of mogelijke varianten van
deze aandoening lijden, moeten de nationale
voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de
producten worden nageleefd.

Opmerking

Machinale reiniging en desinfectie verdienen de
voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op
een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en
desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend
kan worden gegarandeerd na een voorafgaande
validatie van het reinigings- en desinfectieproces.
Hiervoor is de gebruiker/het reinigingspersoneel
verantwoordelijk.

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie vindt u
op het Aesculap extranet www.aesculap-extra.net
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Producten voor eenmalig gebruik

A

GEVAAR

Gevaar voor besmetting van de
patiént en/of gebruiker en
slechte  werking van de
producten door hergebruik. De
verontreiniging en/of slechte
werking van de producten kan
tot lichamelijk en dodelijk
letsel en ziekte leiden!

» Dit product niet reinigen of

desinfecteren.

Algemene aanwijzingen

Om een verhoogde contaminatie van de uitgeruste
instrumententray te voorkomen, dient u er tijdens het
gebruik op te letten dat verontreinigde instrumenten
van schone instrumenten worden gescheiden en niet in
de instrumententray worden teruggelegd.
Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie van roestvrij staal leiden. Daarom mag de
tijdspanne tussen het gebruik en de reiniging niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende
voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende
desinfectantia (op basis van: aldehyde, alcohol)
worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of
basisreinigers kan chemische aantasting en/of
verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij
roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal
onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende
operatieresten, medicijnen, fysiologische
zoutoplossingen, reinigingswater, desinfectie en
sterilisatie, leiden bij roestvrij staal tot corrosie
(putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
vernietiging van de producten. Om de resten te
verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende
droging noodzakelijk.

residuen, bijv. in
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Gebruik uitsluitend proceschemicalién die zijn getest
en toegelaten (bijv. VAH/DGHM- of FDA-toelating
resp. CE-markering) en die door de fabrikant van de
chemicalién worden aanbevolen met betrekking tot
materiaalcompatibiliteit. Alle gebruiksaanwijzingen
van de fabrikant van de chemicalién, bijv. met
betrekking tot temperatuur, concentratie en
inwerkingsduur, moeten nauwlettend worden gevolgd.

Anders kunnen de volgende problemen optreden:

e Optische veranderingen van het materiaal, bijv.
verbleken of kleurverandering van titanium of
aluminium. Bij aluminium kunnen reeds zichtbare
oppervlakteveranderingen optreden vanaf een pH-
waarde van >8 in de gebruiksoplossing.

® Materiaalaantasting zoals corrosie, scheuren,
barsten, vroegtijdige veroudering of uitzetting.

» Gebruik geen  proceschemicali€en  die  bij
kunststoffen  spanningsscheuren of  brosheid
kunnen veroorzaken.

» Reinig het product onmiddellijk na gebruik.

Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,

hygiénische ~ en  materiaalvriendelijke/-sparende

reiniging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org

> Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel
bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en
verminderde doeltreffendheid van de proceschemie
te vermijden: het product voor de machinale
reiniging en desinfectie grondig met stromend
water afspoelen.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Het product onmiddellijk na het gebruik volgens de
instructies demonteren.

» Niet zichtbare oppervlakken bijv. bij producten
met verborgen spleten, lumina of complexe
vormen, bij voorkeur met gedestilleerd water en
met behulp van een wegwerpspuit doorspoelen.

» Zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met
een vochtige, pluisvrije doek verwijderen.

» Het product binnen 6 uur droog in een gesloten
afvoercontainer voor reiniging en desinfectie
vervoeren.



Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product voor de reiniging, zie
Demontage.

Reiniging/desinfectie

A

Beschadiging van het pro-
duct door gebruik van onge-
schikte reinigings-/desinfec-

VOORZICHTIG tiemiddelen en/of te hoge
temperaturen!
» Gebruik reinigings- en

desinfectiemiddelen vol-

gens de aanwijzingen van

de fabrikant,

-die bijv. zijn toegelaten
voor aluminium, kunst-
stoffen en edelstaal,

-die geen weekmakers
(bijv. silicone) aantas-
ten.

» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot concentra-
tie,  temperatuur en
inwerkingsduur.

» De maximale toegestane
reinigingstemperatuur van
60 °C niet overschrijden.

» Voer een ultrasone reiniging uit:

- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij
de handmatige reiniging/desinfectie.

-als voorreiniging van  producten  met
vastgekoekte residuen voor de machinale
reiniging/desinfectie.

- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij
de machinale reiniging/desinfectie.

-als nareiniging van producten met niet-
verwijderde residuen na de machinale reiniging/
desinfectie.

Sk

Handmatige reiniging/desinfectie

» Voor de handmatige desinfectie het spoelwater
voldoende van het product laten afdruipen, om een
verdunning van de desinfectiemiddeloplossing te
voorkomen.

Opmerking
Reinig de freesgeleider 3, beitelgeleider 10 en
handgreep 2 in gesloten stand (& ) van de
vergrendeling 11 en beweeg deze niet tijdens de
reiniging.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige
reiniging/desinfectie ~ visueel  op  residuen
controleren.

» Het reinigingsproces indien nodig herhalen.
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Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

FW789R-FW800R

Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] | kwaliteit
1 Reinigen KT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
(koud) en QAV-vrij
11 Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
111 Desinfectie KT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
(koud) en QAV-vrij
v Naspoelen KT 1 - DM-W | -
(koud)
v Drogen KT - - - -

D-W: drinkwater

DM-W: gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

KT: kamertemperatuur

Fase I

» Het product minstens 15 min volledig in de reinig-
ingsactieve desinfectieoplossing onderdompelen.
Erop letten dat alle bereikbare opperviakken bev-
ochtigd worden.

» Het product onder stromend leidingwater met een
geschikte reinigingsborstel reinigen totdat er geen
residuen meer te bespeuren zijn op het oppervlak.

oplossing en met behulp van een wegwerpspuit
(20 ml).

Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of
andere middelen met een schurende werking die
het opperviak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

Fase II

> Reinig opperviakken die niet zichtbaar zijn, > Hetproduct volledig (alle bereikbare opperviakken)

zoals bijv. afgedekte spleten, lumina of complexe

onder stromend water af-/doorspoelen.

vormen, met een geschikte reinigingsborstel > Alle niet starre delen zoals stelschroeven,

(TA011944) gedurende minstens 1 min of net

scharnieren enz. tijdens de spoeling bewegen.

zolang tot er geen residuen meer verwijderd > Het restvocht voldoende laten afdruipen.

worden.

» Alle niet starre delen zoals stelschroeven, schar-
nieren tijdens de reiniging bewegen.

» Deze plekken vervolgens ten minste 5 keer grondig
doorspoelen met de reinigingsactieve desinfectie-
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Fase III

>

>

Het product volledig in de desinfectieoplossing
onderdompelen.

Alle niet starre delen zoals stelschroeven,
scharnieren enz. tijdens de desinfectie bewegen.
Spoel het lumen in het begin van de
inwerkingsduur minstens 5-maal met een
wegwerpspuit (20 ml) en een geschikte
spoeladapter. Erop letten dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV

>

>

>

>

Het product volledig (alle bereikbare opperviakken)
af-/doorspoelen.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals
stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de
eindspoeling.

Lumina ten minste 5 keer met een wegwerpspuit
(20 ml) en een geschikte spoeladapter spoelen.
Het restvocht voldoende laten afdruipen.

Fase V

>

Het product met een pluisvrije doek of met
medische perslucht drogen.

Sk
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Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

FW870/FW871R/FW784R
Fase Stap T t Conc. Water- Chemie
[°C/°F] [min] [%%] kwaliteit
) | Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
(koud) fenol- en QAV-vrij
I Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
1II Desinfectie KT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
(koud) fenol- en QAV-vrij
IV | Naspoelen KT 1 - DM-W | -
(koud)
v Drogen - - - - -
D-W: drinkwater
DM-W: gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: kamertemperatuur
Fase I » Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of

>

14

Reinig het product minstens 15 min. in het
ultrasoonbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat
alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd worden
en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

Het product met een geschikte reinigingsborstel
reinigen totdat er geen residuen meer te bespeuren
zijn op het oppervlak.

Reinig opperviakken die niet zichtbaar zijn,
zoals bijv. afgedekte spleten, lumina of complexe
vormen, met een geschikte reinigingsborstel
(TA011944) gedurende minstens 1 min of net
zolang tot er geen residuen meer verwijderd
worden.

Alle niet starre delen zoals stelschroeven, schar-
nieren tijdens de reiniging bewegen.

Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsoplossing, met
behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

2

andere middelen met een schurende werking die
het opperviak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

Fase II

>

>

Het product volledig (alle bereikbare oppervlakken)
onder stromend water af-/doorspoelen.
Het restvocht voldoende laten afdruipen.

Fase II1

>

>

Het product volledig in de desinfectieoplossing
onderdompelen.

Spoel het lumen in het begin van de
inwerkingsduur minstens  5-maal met een
wegwerpspuit (20 ml) en een geschikte

spoeladapter. Erop letten dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.



Fase IV

> Het product volledig (alle bereikbare oppervlakken)
onder stromend water af-/doorspoelen.

» Lumina ten minste 5 keer met een wegwerpspuit
(20 ml) en een geschikte spoeladapter spoelen.

» Het restvocht voldoende laten afdruipen.

Sk

Fase V

» Het product volledig met een pluisvrije doek of met
medische perslucht drogen.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

De betrouwbare werking van de desinfector moet zijn
aangetoond (bijv. DGHM- of FDA-toelating of CE-
markering in overeenstemming met DIN EN ISO 15883).

Opmerking

De thermische desinfectie moet met gedemineraliseerd
water (microbiologische minstens drinkwaterkwaliteit)
worden uitgevoerd en er moet een Ao-waarde van
>3 000 worden bereikt.

Opmerking
Het gebruikte ontsmettingsapparaat moet regelmatig
worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

FW789R-FWB800R

Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[*C/°F] | [min] | [o%] | kwaliteit
I Desinfecterende KT >15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
reiniging (koud) en QAV-vrij
I Spoelen KT 1 D-W -
(koud)
D-W: drinkwater
KT: kamertemperatuur
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Fase I

>

Het product minstens 15 min volledig in de reinig-
ingsactieve desinfectieoplossing onderdompelen.
Erop letten dat alle bereikbare opperviakken bev-
ochtigd worden.

Het product met een geschikte reinigingsborstel
reinigen totdat er geen residuen meer te bespeuren
zijn op het oppervlak.

Reinig opperviakken die niet zichtbaar zijn,
zoals bijv. afgedekte spleten, lumina of complexe
vormen, met een geschikte reinigingsborstel
(TA011944) gedurende minstens 1 min of net
zolang tot er geen residuen meer verwijderd
worden.

>

>

Alle niet starre delen zoals stelschroeven, schar-
nieren tijdens de reiniging bewegen.

Deze plekken vervolgens ten minste 5 keer grondig
doorspoelen met de reinigingsoplossing en met
behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of
andere middelen met een schurende werking die
het opperviak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

Fase II

>

>

Het product volledig (alle bereikbare oppervlakken)
onder stromend water af-/doorspoelen.

Alle niet starre delen zoals stelschroeven,
scharnieren enz. tijdens de spoeling bewegen.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

FW870/FW871R/FW784R

Opmerking

Reinig de freesgeleider 3, beitelgeleider 10 en
handgreep 2 in gesloten stand (&) van de
vergrendeling 11 en beweeg deze niet tijdens de

reiniging.
Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] | kwaliteit
) | Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
(koud) fenol- en QAV-vrij
I Spoelen KT 1 - D-W -

(koud)

D-W: drinkwater

KT: kamertemperatuur

Fase I » Het product met een geschikte reinigingsborstel

> Reinig het product minstens 15 min. in het reinigen totdat er geen residuen meer te bespeuren

ultrasoonbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat
alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd worden
en dat geluidsschaduwen worden vermeden.
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Reinig opperviakken die niet zichtbaar zijn,
zoals bijv. afgedekte spleten, lumina of complexe
vormen, met een geschikte reinigingsborstel
(TA011944) gedurende minstens 1 min of net
zolang tot er geen residuen meer verwijderd
worden.

Alle niet starre delen zoals stelschroeven, schar-
nieren tijdens de reiniging bewegen.

Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsoplossing, met
behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

Sk

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of
andere middelen met een schurende werking die
het opperviak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

Fase II

» Het product volledig (alle bereikbare oppervlakken)
onder stromend water af-/doorspoelen.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

FW789R-FW800R, FW870, FW871R, FW784R

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

» Het product op een geschikte zeefkorf leggen  Opmerking
(spoelschaduwen vermijden). Reinig de freesgeleider 3, beitelgeleider 10 en
» Sluit de onderdelen met lumina en kanalen handgreep 2 in gesloten stand (&) van de
rechtstreeks aan op de speciale spoelaansluiting  vergrendeling 11 en beweeg deze niet tijdens de
van de injectorwagen. reiniging.
» De werkeinden moeten geopend zijn voor de
reiniging.
» Het product met het geopende scharnier op de
zeefkorf plaatsen.
Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[°C/°F] [min] | kwaliteit
1 Voorspoelen <2577 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W | BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkaline
met tensiden, gebruiksoplossing 0,5 %
III | Tussenspoelen >10/50 1 DM-W | -
IV | Thermische 90/194 5 DM-W | -
desinfectie
A\ Drogen - - - Volgens ontsmettingsprogramma

D-W: drinkwater

DM-W:

gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
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Controle, onderhoud en inspectie

>
>

Het product tot kamertemperatuur laten afkoelen.
Smeer de bewegende delen (bijv. scharnieren en
sloten) met een beetje verzorgingsolie die geschikt
is voor het toegepaste sterilisatieprocedé (bijv.
Aesculap-STERI LIT®—spray JG600 of verzorgingsolie
JG598).

Het product na elke reiniging, desinfectie en
droging controleren op: droogheid, reinheid,
werking en beschadiging, bijv. isolatie, corrosie,
losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en
afgebroken onderdelen.

Natte of vochtige producten laten drogen.
Verontreinigde producten opnieuw reinigen en
desinfecteren.

De werking van het product controleren.
Beschadigde of slecht werkende producten
onmiddellijk verwijderen en naar de Technische
Dienst van Aesculap sturen, zie Technische dienst.
Monteer het demonteerbare product.

De compatibiliteit met de bijbehorende producten
controleren.

Verpakking

>

>

Producten met fijne werkeinden naar behoren
beschermen.

Zet product met een blokkeerinrichting geopend of
maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

Plaats het product in de bijbehorende houder of leg
het in een geschikte

zeefkorf. Ervoor zorgen dat de snijkanten zijn
beschermd.

De zeefkorven
verpakken
Aesculap).
Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert (DIN
EN ISO 11607).

volgens het sterilisatieproces
(bijv. in steriele containers van
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Sterilisatie

Opmerking
Het product mag uitsluitend in gedemonteerde
toestand worden gesteriliseerd.

Opmerking

Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of
vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door
spanningscorrosie te vermijden.

>

Ervoor zorgen dat alle uitwendige en inwendige

oppervliakken van het product in contact komen

met het sterilisatiemiddel (bijv. door het openen

van ventielen en afsluiters).

Gevalideerd sterilisatieproces

- Het product demonteren.

- Stoomsterilisatie met
vacuiimproces

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN ISO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculim-
procedé bij 134 °C/verblijftijd 5 min

Wanneer meerdere producten tegelijk worden

gesteriliseerd in de stoomsterilisator: erop letten

dat de maximale belading van de stoomsterilisator

volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant

niet wordt overschreden.

gefractioneerd

Opslag

>

>

Bewaar de steriele producten in een kiemdichte
verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en
donkere plaats bij een constante temperatuur.
Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct
beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats
met een stabiele gematigde temperatuur.



Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of
slechte werking!
» Geen modificaties aan het

WAARSCHUWING product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger voor service en
reparaties.

Wijzigingen aan medisch-technische uitrusting

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en de nietigheid van eventuele
goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail:  ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.

Verwijdering
» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te

vinden in overeenstemming met de nationale
voorschriften!

Sk
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Rukojet!, vedeni frézy, vedeni dlata, zkuSebni implantaty activ C

Legenda

1 Zku3ebni implantat

2 Rukojet'

3 Vedeni frézy

4 Nasazovaci blok (pro frézovaci nasadec)
5 Fréza

6 Frézovaci nasadec

7 Pneumaticky motor HiLAN

8 Nasazeni dlata activ C

9 Drzak dlata

10 Vedeni dlata

Symboly na produktu a baleni

Dodavané velikosti

Symbol Vysvétleni

Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k
pouziti

Neni uréeno k opétovnému pouZziti ve
smyslu vyrobcem stanoveného pouziti
podle urceni

Pozice "zaviena"

Pozice "otevienad"

Pfipraveno k provozu

A
)
3
3

Ucel pouziti

Zku3ebni implantaty se pouZivaji ve spojeni s rukojeti k
ovéreni velikosti, vySky a tvaru nasazované protézy
meziobratlové ploténky activ C a ve spojeni s vedenim
frézy nebo vedenim dlata k pfipravé uloZeni nosu pro
inferiorni implantatovou dlahu protézy meziobratlové
ploténky activ C.
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Kat. ¢&. Oznaceni

FW789R! | Zkudebni implantat plochy velikost XS,
H5

FW790R! | Zkudebni implantét plochy velikost XS,
He6

FW791R! | Zkudebni implantat plochy velikost S,
H5

FW792R" | Zku3ebni implantat plochy velikost S,
H6

FW793R" | ZkuSebni implantat plochy velikost M,
H5

FW794R" | ZkuSebni implantat plochy velikost M,
H6

FW795R! | Zku3ebni implantat plochy velikost L,
H5

FW796R" | Zkusebni implantat plochy velikost L,
He6

FW797R" | ZkuSebni implantat plochy velikost XL,
H5

FW798R! | Zku3ebni implantat plochy velikost XL,
H6

FW799R" | ZkuSebni implantat plochy velikost
XXL, H5

FW800R' | ZkuSebni implantat plochy velikost
XXL, H6

Fwg701' | Rukojet

FWs71R2 | Vedeni frézy (s nasazovacim blokem)

GB771R2 | Ruéni nasadec kolénkovy Hi-Line XS
XL-1

GE700SU* | Vrték Hi-Line XS activ C XL-I D1, 5




Kat. ¢. Oznaceni

FW784R3 | Vedeni dlata activ C
FW78eR3 | Drzék dlata activ C
Fw7g7R* | Dlato activ C

! sitové kose FW645R a FW647R
2 pouze sitovy ko3 FW647R
3 pouze sitovy ko3 FW645R
4 vyrobky k jednomu pouziti

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

A\

Nebezpedi poranéni v
dusledku nespravné
manipulace s vyrobkem!

VAROVANi > Pied pouzitim vyrobku
absolvujte  Skoleni  k
vyrobku.

» \lyrobek a pfislusenstvi nechte provozovat pouze
osobam, které maji potiebné vzdélani, znalosti a

zkusenosti.

» V otazce informaci ve véci
Skoleni se obrat'te na své

narodni zastoupeni
spoleénosti B. Braun/
Aesculap.

Sk

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé,
opotrebené a odlomené ¢asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny
vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Poskozené dily okamzit€¢ nahradte originalnimi
nahradnimi dily.

» Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci:
Vyrobek zavadéjte opatrné pres pracovni kanal
(napf. trokar).

Obsluha
Nebezpedi poranéni afnebo
nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim
VAROVANi proved'te funkéni
kontrolu.
Nebezpeé¢i  poranéni  pFi

pouziti vyrobku mimo zorné
pole!

VAROVANI » Poutzivejte vyrobek pouze
pod vizualni kontrolou.

Upozornéni

DodrZujte pokyny uvedené v operaéni pfirucce ¢
031302 a v ndvodu k pouziti "Protéza
meziobratlové ploténky activ C", viz TAO11995.

Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle ngj
a uschovejte si ho.

Vlyrobek pouzivejte pouze k urenému ucelu
pouziti, viz Utel pouziti.

Novy vyrobek z vyroby po odstranéni transportniho
obalu a pred prvni sterilizaci dikladné vycistéte
(ruéné nebo strojové).

Novy vyrobek z vyroby ¢&i nepouZity vyrobek
skladujte na suchém, Cistém a chranéném misté.
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Montaz zkusebniho implantatu zvolené
velikosti na rukojet'

Obr. 1

>

>

Rukojet' pro zkuSebni implantaty v oteviené
(vlevo) a zaviené (vpravo) pozici

Blokovaci trubky 11 rukojeti 2 otocte do pozice
"oteviené" 3.

Zku3ebni implantat zvolené velikosti, vy3ky a tvaru
nasadte na rukojet' 2. Dbejte pfitom na oznaceni
"CRANIAL" a "CAUDAL" na rukojeti a na zkusebnim
implantatu.

Blokovaci trubky 11 rukojeti 2 otoCte do pozice
"zaviené" g .

Zkontrolujte, zda zkuSebni implantat pevné sedi.
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VAROVANi

Riziko komprese spinalniho kanalu a
jinych  posteriornich  prvkd v
disledku pFilis hlubokého nasazeni
zku$ebnich implantata!

» Hloubkovy doraz nastavte pred
nasazenim zkuSebnich implan-
tati na nejmensi zavadéci
hloubku.

» Zkusebni implantaty zavadéjte
do meziobratlového prostoru
pod rentgenovou kontrolou.

VAN

Stavécim koleckem 12 nastavte hloubkovy doraz

zkuSebniho implantatu na nejmensi zavadéci
hloubku.

Zkusebni implantat zavadéjte do prostoru
meziobratlové  ploténky  pod  rentgenovou

kontrolou. Dbejte na kranialni resp. kaudalni
vysovnani zkusebniho implantatu.

» Znacky na zkudebnim implantdtu vyrovnejte se

znackami stfedové linie.

V pripadé potieby korigujte hloubkovy doraz
pomoci stavéciho kole¢ka 12 az do dosaZeni
poZzadované pozice. Dbejte na to, aby hloubkovy
doraz doléhal na anteriorni hranu obratle.



Zvysené nebezped¢i migrace v
disledku  pfilis  malé  velikosti
implantatu!

VAROVANI > Velikost zku$ebniho implantatu

resp. implantatu zvolte tak, aby

bylo dosazeno maximalniho
pokryti  koncového oblouku
obratle.

» Zkontrolujte spravnou velikost,
pozici a vyrovnani zkusebniho
implantatu pomoci rentgenového
snimku v AP a lateralnim sméru.

Nebezpedi  iritace  facetovych

kloubii a napéti na michu a nervové

kofeny v disledku nadmérné/
VAROVANi nedostateéné distrakce!

» Zvolte spravnou vysku
zkusebniho implantatu resp.
implantatu.

» Zkontrolujte spravnou vysku

zkusebniho implantatu pomoci
rentgenového snimku v
lateralnim sméru.

» Zkontrolujte velikost, vySku a pozici zkuSebniho
implantatu pomoci rentgenového snimku v AP a
lateralnim sméru intraoperativné.

» Po umisténi zkuSebniho implantatu otocte
blokovaci trubky 11 do pozice "oteviené" @ a
rukojet’ 2 opatrné axidlné ze zkusebniho
implantatu sejméte.

ZkuSebni implantat zistdvda v mezobratlovém
prostoru.

Upozornéni

Pripravu  uloZeni  kotviciho nosu Ize provést
frézovinim nebo dldtem. K tomuto ucelu je k
dispozici podle objednané sady bud' vedeni frézy s
ndsadcem nebo vedeni didta s drZzdkem.

Sk

Frézovani uloZeni nosu/montaz vedeni frézy

Upozornéni
Blokovaci mechanismus rukojeti a vedeni frézy jsou
identické.

» Blokovaci trubky 11 vedeni frézy 3 otocte do
pozice "oteviené" @ .

» Vedeni frézy 3 nasadte na zkuSebni implantat
zavedeny do meziobratlového prostoru. Dbejte
pfitom na oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL" na
vedeni frézy a na zku3ebnim implantatu.

» Blokovaci trubky 11 vedeni frézy 3 otocte do
pozice "zaviené" & .

Vedeni frézy 3 je fixované
implantatu.

» Znovu zkontrolujte pozici zkuSebniho implantatu
pomoci rentgenu.

na zkuSebnim
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Frézovani uloZeni nosu/montaz frézovaciho
nasadce

A\

Nebezpedi poskozeni nervii, michy a
jinych tkani v ddsledku pFilis
hlubokého vyfrézovani uloZeni nosu,

VAROVANi pokud se pouzije pFilis dlouhy
frézovaci nasadec nebo fréza.
» Pouzivejte vyluéné frézovaci
nasadec Hi-Line XS XL-1
(GB771R).
» Pouzivejte vylucné frézu activ C
(GE700SU).

» Pred montdzi zajistéte, aby byl bezpecénostni
vypina¢ pneumatického motoru v pozici "0".
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» Pneumatickou hadici, pneumaticky motor HiLAN a
frézovaci nasadec 6 smontujte podle dodanych
navodl k pouziti tak, jak je vyobrazeno.

Obr.2 Montaz

» Blokovaci svorky 13 nasazovaciho bloku4 drzte
stisknuté a blok nasurite pres frézovaci nasadec 6,
viz Obr. 3.

13

74

Obr. 3 Nasazovaci blok se stisknutou blokovaci

svorkou



» Nasazovaci blok 4 nasufite az po doraz a blokovaci
svorku 13 pust'te, viz Obr. 4.

Obr. 4 Nasazovaci
svorkou

13

blok se zapadlou blokovaci

» Na nasazovacim bloku 4 vyzkou3ejte tahem, zda je
spravné zapadly. Oznacovaci Sipka na blokovaci
svorce 13 musi sméfovat k piktogramu "zaviend"

8.

» Frézu 5 namontujte podle navodu k pouziti
frézovaciho nasadce 6.

A\

VAROVANI

A\

NEBEZPECi

Nebezpedi mozného poranéni cév,

nervli, michy a jinych tkani v

pfipadé pouziti nespravné frézy!

» Pouzivejte vylu¢né frézu activ C
GE700SU.

» Pred pouzitim zkontrolujte na
pfipadné technické nedostatky.

» Nikdy nepouzivejte  ohnuté
frézy.

» Pouzité frézy  nepouzivejte
opétovné.

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo
uzivatele a negativniho ovlivnéni
funkénosti  vyrobkii v pfipadé
opétovného pouziti. Znedisténi a/
nebo snizena funkénost vyrobkd
mohou vést ke zdravotni ujmé,
onemocnéni nebo umrti!

» Vyrobek neupravujte.

Sk

Upozornéni

Vyfrézovdnim uloZeni nosu se stanovi pozice a
orientace protézy meziobratlové ploténky v roviné

meziobratlové  ploténky. UloZeni
preparovat  pouze pro

dlahu.

VAN

VAROVANi

A\

VAROVANI

nosu se smi

inferiorni  implantdtovou

Riziko nespravné polohy protézy
meziobratlové ploténky v disledku
nerespektovani stiedové linie!

» Zkontrolujte stfedovou pozici
zkusebniho implantatu pomoci
oznaceni stfedové linie a
rentgenového snimku v AP
sméru.

» Zajistéte, aby se poloha
zkusebniho implantatu v
pribéhu frézovani neménila.

Riziko poranéni o ostrou frézu!

» Nasadec s nasazenou frézou
pouzivejte opatrné, aby se
pfedeslo poranénim kritickych
cév, nervli nebo jinych tkani a
také vlastnimu poranéni.

» Motor aktivujte teprve tehdy,
kdyz je nasadec s upnutou
frézou zavedeny do vodiciho
otvoru a ve vodici drazce vedeni
frézy.
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» A: Frézovaci nasadec 6 s upnutou frézou zavedte
do pfedniho vedeni frézy 3, viz Obr. 5.

» B: Boc¢né vycnivajici koliky nasazovaciho bloku 4
zaved'te do zadnich vodicich drazek vedeni frézy 3,
viz Obr. 5.

B\
%

Obr. 5 Zavedeni frézovaciho nasadce do vedeni frézy
» Bezpecnostni vypina¢ posuite pfi nestisknutém
ruénim ovladani na P .
Systém je pfipraveny k provozu.

Upozornéni
Wfrézovdnim uloZeni nosu se stanovi pozice a
orientace protézy meziobratlové ploténky v roviné

meziobratlové ploténky.
meziobratlové ploténky v disledku
nerespektovani stfedové linie!
VAROVANI > Zkontrolujte stfedovou pozici
zkusebniho implantatu pomoci
oznaceni stiedové linie a
rentgenového snimku v AP
sméru.
> Zajistéte, aby se poloha
zkusebniho implantatu v
pribéhu frézovani neménila.

Riziko nespravné polohy protézy
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>

Nebezpeéi poranéni nervii a michy
pFi pFiliS hlubokém zanofeni frézy!

VAN

» Pouzivejte  pouze  nastroje
VAROVANi  activ C.
» Nastroje pouzivejte podle jejich
urceni.
» Otvory frézujte pouze v
kombinaci se spravné zvolenym
a umisténym zkusebnim

implantatem a
vedenim frézy.
> Dbejte na to, aby hloubkovy

pfipojenym

doraz zkuSebniho implantatu
pfiléhal na anteriorni hranu
obratle.

» Otvory frézujte pouze pod
rentgenovou kontrolou v
lateralnim  sméru  prichodu
paprsku.

K vyfrézovani prvniho otvoru pod rentgenovou
kontrolou s prichodem paprsku v lateralnim
sméru:

Nasad'te frézovaci nasadec 6 s béZicim motorem do
1. vodici drazky stejnomérnou rychlosti a mirnym
tlakem posurite smérem dopfedu na doraz.
Frézovaci nasadec 6 potdhnéte dozadu a po
presunuti kolikl nasazovaciho bloku 4 opakujte
frézovani ve 2. vodici draZce pod rentgenovou
kontrolou s lateralnim smérem prichodu paprsku.
Hloubku frézovani omezuje doraz na vedeni
frézy 3.

Bezpecnostni vypina¢ na pneumatickém motoru
posunte pfi neaktivovaném ruc¢nim ovladani do
polohy "0".

Frézovaci nasadec 6 opatrné vytahnéte nejdfive ze
zadniho, potom z pfedniho vedeni frézy 3.

Vedeni frézy 3 a zkuSebni implantat odstrante z
meziobratlového prostoru. Vycistéte uloZeni nosu
nervovym hackem ze sady pro disketomii.



Vysekani uloZeni nosu dlatem/montaz vedeni
dlata

Upozornéni
Blokovaci mechanismus rukojeti a vedeni frézy jsou
identické.

» Blokovaci trubky 11 vedeni dlata 10 otocte do
pozice "oteviené" 3.

» Vedeni dlata 10 nasad'te na zkuSebni implantat
zavedeny do meziobratlového prostoru. Dbejte
pfitom na oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL" na
vedeni dlata a na zkusebnim implantatu.

» Blokovaci trubky 11 vedeni dlata 10 otoéte do
pozice "zaviené" & .

Vedeni dlata 10 je fixované na zkuSebnim
implantatu.

» Znovu zkontrolujte pozici zkuSebniho implantatu
pomoci rentgenu.

A\

VAROVANI

Nebezpedi poskozeni nervi, michy a
jinych tkani v duasledku pFilis
hlubokého vysekani ulozeni nosu
dlatem, pokud se pouzije pFilis
dlouhé dlato.
» Pouzivejte vyhradné drzak dlata
FW786R.
» Pouzivejte
FW787R.

vyhradné  dlato

» Namontujte dlato na drzak dlata, jak je znizornéno
na obrazku.

» K tomuto Ucelu nasadte dlato z boku na drzak
dlata 9 a nasunte na doraz.

Sk

» Tahem prezkousejte, zda je dlato spravné zapadlé.

Obr. 6 Dlato a drzak dlata

A\

Nebezpedi mozného poranéni cév,
nervli, michy a jinych tkani v
pfipadé pouZziti nespravného dlata!

VAROVANI » Pouzivejte  vyhradné  dlato
FW787R.
» Nikdy nepouzZivejte  ohnuta
dlata.
» Pouzita dlata  nepouzivejte
opétovné.

Upozornéni

Vysekdnim uloZeni nosu se stanovi pozice a
orientace protézy meziobratlové ploténky v roviné
meziobratlové ploténky. UloZeni nosu se smi
preparovat pouze pro inferiorni implantdtovou
dlahu.
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A\

VAROVANI

A\

VAROVANI

Riziko nespravné polohy v disledku

nerespektovani stfedové linie!

» Zkontrolujte stfedovou pozici
zkusebniho implantatu pomoci
oznaceni stiedové linie a
rentgenového snimku s
prichodem paprskii v AP sméru.

» Zajistéte, aby se poloha
zkusebniho implantatu v
pribéhu frézovani neménila.

Riziko poranéni ostrym dlatem!
» Pouzivejte drzak dlata s dlatem

opatrné, aby se predeslo
poranénim kritickych cév, nervi
nebo jinych tkani a také

vlastnimu poranéni.

» A:Drzak dlata 9 s dlatem opatrné prostréte zadnim
vedenim dlata.

» B: Drzak dlata 9 s dlatem opatrné prostréte
prednim vedenim dlata.

Obr. 7 Drzak dlata a vedeni dlata
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Upozornéni

Vysekdnim uloZeni nosu dldtem se stanovi pozice
a orientace protézy meziobratlové ploténky v roviné
meziobratlové ploténky.

A\

VAROVANI

A\

VAROVANi

Riziko nespravné polohy v disledku

nerespektovani stiedové linie!

» Zkontrolujte stfedovou pozici
zkusebniho implantatu pomoci

oznaceni stfedové linie a
rentgenového snimku s
prichodem paprskii v AP sméru.

» Zajistéte, aby se poloha
zkusebniho implantatu v
pribéhu  vysekavani dlatem
nemeénila.

Nebezpeéi poranéni nervii a michy

pFi pFilis hlubokém zanofeni frézy!

» Pouzivejte
activ C.

pouze  nastroje

» Nastroje pouzivejte podle jejich
urceni.

» Nos vysekavejte dlatem pouze v
kombinaci se spravné zvolenym
a umisténym zkusebnim
implantatem a  pfipojenym
vedenim dlata.

> Dbejte na to, aby hloubkovy

doraz zkusebniho implantatu
pfiléhal na anteriorni hranu
obratle.

» Nos vysekavejte dlatem pouze
pod rentgenovou kontrolou s
prichodem paprski v lateralnim
sméru.



» Vedeni dlata s dlatem opatrné nasad'te na obratel.

» Vysekavejte dlatem mirnou silou a stejnomérnou
rychlosti pod rentgenovou kontrolou s priichodem
paprski v lateralnim sméru.
Hloubka vysekani dlatem je omezena dorazem
vedeni dlata 10.

» Dlato opatrné vytahnéte z vedeni dlata smérem
dozadu.

» Vedeni dlata 10 a zku3ebni implantat odstrante z
prostoru meziobratlové ploténky.

» UloZeni nosu vycCistéte nervovymi
soupravy k diskektomii.

hacky ze

Demontaz

Odpojeni vedeni frézy/rukojeti od zkuSebniho

implantatu

» Blokovaci trubky 11 vedeni frézy 3 resp. rukojeti 2
otoéte do pozice "oteviené" @ .

» Zkusebni implantat axialné sejméte.

» Frézu 5 odpojte podle navodu k pouziti TAO11267
od frézovaciho nastavce 6.

Demontaz nasazovaciho bloku z frézovaciho

nasadce

» Blokovaci svorky 13 nasazovaciho bloku 4 drzte
stisknuté (znacka Sipky ukazuje na pozici
"oteviené" @) a nasazovaci blok z frézovaciho
nasadce6 stahnéte.

Odpojeni vedeni dlatafrukojeti od zkuSebniho

implantatu

» Blokovaci trubky 11 vedeni dlata 10
rukojeti 2 oto¢te do pozice "oteviené" @ .

» Zkusebni implantat axialné sejméte.

» Dlato na nose na strané nastroje nadzdvihnéte a
vysufite pry¢ smérem dopredu.

resp.

Sk

Validovana metoda tpravy

Upozornéni
Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy,

ndrodni a
mezindrodni normy a smérnice a vlastni hygienické
predpisy pro pfipravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobsovou nemoci (CJK),
podezrenim na CJK nebo mozné varianty CIK
dodrzujte pro udpravu produktu prislusne platné
ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni  pfipravu je zapotrebi kvili lepsimu a
spolehlivéjSimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred
ruénim Cisténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto
medicinského vyrobku mize byt zajiSténa pouze po
predchozi validaci procest upravy. Zodpovédnost za
to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

Upozornéni
Aktudlni informace k upravé viz také Aesculap
Extranet na adrese www.aesculap-extra.net

Vyrobky k jednomu pouziti

A

NEBEZPECi

Nebezpedi infekce pacienta af
nebo uzivatele a negativniho
ovlivnéni funkénosti vyrobki
v pFipadé opétovného pouziti.
Znedisténi a/nebo  snizena
funkénost vyrobku muze vést
ke zranéni, onemocnéni nebo
umrti!

» Vyrobek neupravujte.
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Vseobecné pokyny

Je zapotfebi dbat na to, aby se zneciSténé nastroje
odkladaly oddélené a nepokladaly se zpét na tac na
nastroje, aby se predeslo zvy3ené kontaminaci tacu s
nastroji pfi pouziti.

Zaschlé resp. ulp€né zbytky po operaci mohou ¢isténi
zkomplikovat resp. eliminovat jeho ucinnost a u
nerezavéjicich oceli mohou vést ke korozi. Proto by
neméla doba mezi pouZitim a &iSténim prekrocit
6 hodin a nemély by se aplikovat fixujici teploty k
pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni

dezinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo
alkoholu).
Predavkovani  neutralizatnich  prostredkd  nebo

zakladnich Cisticich prostfedkl mize mit za nasledek
chemické napadnuti a/nebo zblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskdl na nerezavéjici
oceli.
U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chléru
resp. chloridd, napf. ve zbytcich po operaci, léCivech,
roztocich kuchynské soli, ve vodé k ¢isténi, dezinfekci
a sterilizaci k poskozeni korozi (dulkova koroze, koroze
vlivem mechanického pnuti) a tim ke zniceni vyrobka.
K odstranéni je zapotfebi dostatecny oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.
Ke zpracovani se mohou se pouzivat pouze chemikalie,
které jsou odzkou3ené a schvalené (napf. schvaleni
VAH/DGHM nebo FDA resp. oznaceni CE) a které jsou
vyrobci chemikalii doporuéené z hlediska materidlové
snasenlivosti. Je zapotfebi striktné dodrzovat pokyny
vyrobce chemikalii k pouZiti v otazkach teploty,
koncentrace a doby pUsobeni. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

e Optické zmény materidlu, napf. zblednuti nebo
zména barvy u titanu nebo hliniku. U hliniku mize
dojit k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

® Poskozeni materialu, jako napf. koroze, trhlinky,
zlomy, pfedéasné starnuti nebo bobtnani.
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» Nepouzivejte zadné procesové chemikalie, které
zplsobuji u plastd trhlinovou korozi pod
mechanickym pnutim nebo vedou ke kfehnuti
plastd.

> Vyrobek vycistéte bezprostfedné po pouZiti.

Daldi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné

opétovné Uprave Setrné vici materidlu a zachovavajici

hodnoty viz na www.a-k-i.org

» Prfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte
vhodné Cistici/dezinfekéni prostiedky. Aby se
zabranilo tvorbé pény a zhorseni ¢innosti chemie
procesu: Pred strojnim ¢isténim a dezinfekci
vyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Pfiprava na misté pouziti

> Vyrobek
navodu.

» NeviditeIné povrchy jako napf. u vyrobkd se
zakrytymi Stérbinami, luminy a nebo slozZitymi
geometriemi, proplachnéte predevsim destilovanou
vodou, napf. pomoci stfikacky na jedno pouziti.

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno uplné
odstrafte vlihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych
pfevoznich kontejnerech do 6 h k Cisténi a
dezinfekei.

ihned po pouZiti demontujte podle

Priprava pred ¢iSténim
> Vyrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.



Cisteni/dezinfekce
Riziko poskozeni vyrobku v
dusledku pouziti nevhodnych
Cisticich/dezinfekénich

POZOR prostfedkdi  a/nebo  pfilis
vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a

dezinfekéni prostiedky

podle pokynii vyrobce,

—-které jsou povolené
napf. pro hlinik, plasty,
uslechtilou ocel,

- které nenapadaji
zmékcovaci pfisady
(napf. silikon).

» Dodrzujte  pokyny pro
koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» NeprekraCujte maximalni
dovolenou teplotu ciSténi
60 °C.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ru¢nimu
¢isténi/dezinfekcei.

-k pred¢isténi vyrobkl se zaschlymi zbytky pred
strojnim ¢isténim/dezinfekei.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim ¢isténi/dezinfekci.

-k docisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po
strojnim ¢isténi/dezinfekci.

Sk

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

» Pred ruéni desinfekci

nechejte z
dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedo3lo
ke zfedéni roztoku desinfekéniho prostredku.

vyrobku

Upozornéni

Vedeni frézy 3, vedeni dldta 10 a rukojet’' 2 Cistéte
v zaviené pozici () blokovacich trubek 11 a v
prabéhu cisténi jimi nepohybujte.

» Po ruénim &isténifdezinfekci zkontrolujte viditelné
povrchy vizualné na pfipadné zbytky.
» V pripadé potieby postup ¢isténi zopakujte.
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Rucni Cisténi a dezinfekce ponofenim

FW789R-FW800R

Faze Krok T t Kone. | Kvalita Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] vody
1 Cisteni PT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydd, fenoll a QAV
11 Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
111 Dezinfekce PT 15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydd, fenolt a QAV
v Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovanou, z mikrobiologického hlediska minimalne v kvalite pitné
vody)
PT: Pokojova teplota
Faze I » K ¢isté€ni nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
> Vjrobek aplné ponofte do Eisticiho a dezinfekéniho abrazivni. prostredky, které¢ by mohly povrchy

roztoku minimainé na 15 minut. Dbejte pfitom na
to, aby byly namoceny v3echny pfistupné povrchy.

> Cistéte na povrchu pod tekouci vodou, popfipadé

za pouZiti vhodného ¢isticiho kartace, az nebudou
vidét zadné zbytky.

» Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkd se

zakrytymi  mezerami, luminy nebo slozZitymi
geometriemi,  kartaCujte  vhodnym  Cisticim
kartacem (TAO11944) 1 min resp. tak dlouho, az uz
nebude mozné odstranit Zadné dalsi zbytky.
Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napt.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢isténi pohybujte.
Potom tato mista dlkladné proplachnéte
stfikatkou k jednomu pouziti (20 ml) &isticim a
dezinfekénim prostfedkem minimalné 5krat.
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poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.

Faze II

> Vyrobek dakladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani
pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.



Faze III

» Vyrobek upIné ponofte do dezinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu desinfikovani
pohybujte.

» Lumen na zacatku doby plsobeni proplachnéte
pomoci stfikacky k jednomu pouziti (20 ml) a
vhodného proplachovaciho adaptéru alespon 5krat.
Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny
pfistupné povrchy.

Faze IV

» V\yrobek  dikladné  oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi koneéném oplachu
pohybujte.

Rucni ¢isténi ultrazvukem a dezinfekce ponofenim

Sk

» Lumen proplachnéte
jednorazové  strikacky
proplachovaciho adaptéru.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

nejméné
(20ml) a

Skrat  pomoci
vhodného

Faze V

» Vyrobek osuste utérkou, kterd nepousti vlas, nebo
medicinskym stlaéenym vzduchem.

FW870/FW871R/FW784R
Faze Krok T t Konc. Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] [%0] vody
1 Ultrazvukové ¢isténi PT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydd, fenolt a QAV
1I Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
1II Dezinfekce PT 15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydu, fenold a QAV
IV | Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
A\ Suseni - - - - -

PV: Pitna voda
DEV:
vody)
PT: Pokojova teplota

Zcela soli zbavena voda (demineralizovanou, z mikrobiologického hlediska minimalne v kvalite pitné
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Faze I

» \Vyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat
na to, aby vechny pfistupné plochy byly namoceny
a je tfeba zabranit vzniku zvukovych stind.

» \Vyrobek Cistéte vhodnym cisticim kartacem tak
dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné
zbytky.

» Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkd se
zakrytymi  mezerami, luminy nebo slozZitymi
geometriemi,  kartaCujte  vhodnym  gisticim
kartacem (TAO11944) 1 min resp. tak dlouho, az uz
nebude mozné odstranit Zadné dalsi zbytky.

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napt.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢isténi pohybujte.

» Nasledné tato mista d0kladné proplachnéte
Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu
pouziti (20 ml), minimalné v3ak 5krat.

» K ¢isténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostredky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeéi koroze.

Faze 11

> Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze III

» Vyrobek upIné ponofte do dezinfekéniho roztoku.

» Lumen na zacatku doby plsobeni proplachnéte
pomoci stfikacky k jednomu pouziti (20 ml) a
vhodného proplachovaciho adaptéru alespon 5krat.
Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny
pfistupné povrchy.
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Faze IV

> Vyrobek dakladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Lumen proplachnéte nejméné 5krat
jednorazové stfikacky (20 ml) a
proplachovaciho adaptéru.

» Zbyvaijci vodu nechejte dostatecné okapat.

pomoci
vhodného

Faze V

» Vyrobek Upln€ vysuste utérkou, ktera nepousti vlas
nebo medicinskym stla¢enym vzduchem.

vy

Strojni CiSténi/ dezinfekce s ruénim
predcisténim

Upozornéni

Desinfekéni zarizeni musi mit zdsadné odzkouSenou

ucinnost (napf. schvdleni DGHM nebo FDA, resp.
oznaceni CE ve smyslu DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pri termické dezinfekci je zapotrebi pouZit zcela soli
zbavenou vodu (demineralizovanou, z

mikrobiologického hlediska minimdlné v kvalité
pitné vody) a dosdhnout hodnotu Ao >3 000.

Upozornéni
Pouzité desinfekéni zarizeni musi byt pravidelné
udrZované a kontrolované.



Ru

¢ni predCisténi kartackem

FW789R-FW800R

Sk

Faze Krok T t Konc. Kvalita Chemie
[°C/°F1 | [min] vody
) | Dezinfekéni PT >15 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
¢isténi (chladno) aldehydd, fenoli a QAV
I Oplach PT 1 PV -
(chladno)

PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
Faze I
» Vyrobek Uplné ponorte do Cisticiho a dezinfekéniho

roztoku minimainé na 15 minut. Dbejte pfitom na
to, aby byly namoceny v3echny pfistupné povrchy.
Vyrobek Ccistéte vhodnym d&isticim kartaéem tak
dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zzadné
zbytky.

NeviditeIné povrchy jako napf. u vyrobkl se
zakrytymi  mezerami, luminy nebo slozZitymi
geometriemi,  kartaCujte  vhodnym  gisticim
kartacem (TAO11944) 1 min resp. tak dlouho, az uz
nebude mozné odstranit Zadné dalsi zbytky.
Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napt.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢iSténi pohybujte.
Na zavér tato mista dikladné proplachnéte
Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu
pouziti (20 ml), minimalné v3ak 5krat.

K ¢isténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

Faze 11

>

>

Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani
pohybujte.
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Rucni predcisténi ultrazvukem a kartackem

FW870/FW871R/FW784R

Upozornéni

Vedeni frézy 3, vedeni dldta 10 a rukojet’ 2 Cistéte
v zaviené pozici (@) blokovacich trubek 11 a v

prabéhu ¢&isténi jimi nepohybujte.

Faze Krok T t Konc. | Kvalita Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] vody
I Ultrazvukové ¢isténi PT >15 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydu, fenoli a QAV
I Oplach PT 1 PV -

(chladno)

PV: Pitna voda

PT: Pokojova teplota

Faze I » Nasledné tato mista d0kladné proplachnéte

» \yrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové Cisticim roztokem pomoci stfikacky k- jednomu

lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat
na to, aby vechny pfistupné plochy byly namoceny
a je tfeba zabranit vzniku zvukovych stin(.
Vyrobek cistéte vhodnym d&isticim kartaéem tak
dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné
zbytky.

Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkl se
zakrytymi  mezerami, luminy nebo slozZitymi
geometriemi,  kartaCujte  vhodnym  gisticim
karta¢em (TAO11944) 1 min resp. tak dlouho, az uz
nebude mozné odstranit Zadné dalsi zbytky.
Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢isténi pohybujte.
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pouziti (20 ml), minimalné viak Skrat.

K €isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.

Faze 11
> Vyrobek dakladné oplachnéte/proplachnéte pod

tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).



Strojni alkalické Cisténi a termicka dezinfekce

FW789R-FWB800R, FW870, FW871R, FW784R

Sk

Typ pfistroje: Jednokomorovy Eistici/dezinfekéni pFistroj bez ultrazvuku

» \Vyrobek ukladejte do sitovového kose vhodného k
Cisténi (zabrante vzniku oplachovych stind).

» Jednotlivé ¢asti s luminy a kandlky napojte na
specidlni  proplachovaci pfipoj injektorového
voziku.

» Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi oteviené.

» \lyrobek ukladejte na sitovy koS s otevienym
kloubem.

Upozornéni

Vedeni frézy 3, vedeni dldta 10 a rukojet’ 2 Cistéte
v zaviené pozici ( @) blokovacich trubek 11 a v
pribéhu Cisténi jimi nepohybujte.

Faze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[*C/°F] [min] vody
1 Pfedoplach <25(77 3 PV -
11 Cisténi 55/131 10 DEV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
s tenzidy, hotovy roztok 0,5 %
III | Mezioplach >10/50 1 DEV -
IV | Termodezinfekce 90/194 5 DEV -
v Suseni - - - Podle programu dezinfekéniho zafizeni
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovanou, z mikrobiologického hlediska minimalne v kvalite pitné
vody)
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Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Pohyblivé dily (napf. klouby a uzavéry) lehce
naolejujte  olejem vhodnym pro  pouZitou
sterilizaéni metodu (napf. Aesculap-STERILIT® sprej
JG600 nebo odetfovaci olej JG598).

» \yrobek po kazdém ¢isténi, dezinfekci a vysuseni
zkontrolujte na: vysuSeni, ¢&istotu, funkci a
poskozeni, napf. izolace, zkorodované, volné,
zahnuté, zlomené, prasknuté, opotfebené nebo
ulomené dily.

» Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

» Necisty vyrobek znovu vycistéte a vydezinfikujte.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Poskozeny a nebo nefunkéni vyrobek okamzité
vyfadte a pfedejte technickému servisu spole¢nosti
Aesculap, viz Technicky servis.

» Rozmontovatelny vyrobek sestavte.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

Baleni

» \yrobek s jemnym pracovnim koncem chrante
odpovidajicim zplsobem.

» Vyrobek s blokovanim zafixujte otevieny nebo
maximalné na prvni zapadce.

» \yrobek zafadte do prislusného uloZeni nebo
ulozte na vhodny
sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroju.

» Sitové ko3e zabalte pfimérené sterilizaéni metodé
(napf. do steriliza¢nich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v

pribehu skladovani pred opétovnou kontaminaci
(DIN EN ISO 11607).
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Sterilizace

Upozornéni
VWrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném
stavu.

Upozornéni
Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo

zafixované maximdlné na prvni  zdpadce,

aby

nedoslo ke zlomeni vlivem koroze z vnitiniho pnuti.

» Zajistéte, aby mél sterilizacni prostfedek pfistup ke
viem vnéjsim i vnitfnim plocham (napf. otevienim
ventilil nebo kohout).

» Validovana metoda sterilizace
- vyrobek rozlozte na soucasti
- parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a

validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté
134 °C/doba plsobeni 5 min

» Pri soucasné sterilizaci vice vyrobk(l v parnim
sterilizatoru: zajistéte, aby nebyla prekroCena
maximalni dovolend zavazka parniho sterilizatoru
podle udaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni  vyrobky  skladujte v obalech
nepropoustéjicich choroboplodné zarodky,
chranéné pred prachem v suchém, tmavém a
rovnomérné temperovaném prostoru.

» Sterilné balené produkty na jedno pouziti skladujte

chranéné pred prachem v suchém, tmavém a
rovnomérné temperovaném prostoru.



Sk

Technicky servis

Nebezpedi poranéni a/nebo
nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte

VAROVANI zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své
narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize

mit za nasledek ztratu naroki ze zaruky a také

pfipadnych schvaleni.

Adresy servisti

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail:  ats@aesculap.de

Adresy dalSich servis se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111

Fax: 271091 112

E-mail:  servis.cz@bbraun.com
Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho
komponent a jejich oballd dodrzujte narodni
predpisy!
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	Title
	FoldOut
	GB/USA - activ C handle, reamer guide, chisel guide, trial implants
	D - activ C Handgriff, Fräserführung, Meißelführung, Probeimplantate
	F - Poignée activ C, guide-fraise, guidage de burin, implants d’essai
	E - Mango activ C, guía de fresado, guía de cincel, implantes de prueba
	I - Impugnatura, guida per la fresa, guida per lo scalpello, impianti di prova activ C
	P - Cabo activ C, guia de fresa, guia de cinzel, implantes de ensaio
	NL - activ C-handgreep, freesgeleider, beitelgeleider, proefimplantaten
	CZ - Rukojeť, vedení frézy, vedení dláta, zkušební implantáty activ C

