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Aesculap® activ L
activ L revision instruments and distraction forceps

Legend

A activ L angled distraction forceps FW960R
B activ L angled revision distraction forceps FW965R
C activ L revision instrument for endplates FW966R; size S/M
D activ L revision instrument for endplates FW967R; size L/XL
E activ L revision instrument for PE inlay FW968R
F activ L handle for revision instrument FW998R
1 Handle parts

2 lock

3 Locking lever

4 Working tip

5 Pins

6 Jaw piece

7 Endplates

8 Adjustment knob

9 Anchoring rods

10 Hook

11 Recesses

12 Lock nut

13 Pins

14 Slots

15 Tubular shaft

Symbols on product and packages

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Applicable to

» For item-specific instructions for use and information on material compatibility, see also the Aesculap Extranet
at www.extranet.bbraun.com

Intended use

The activ L revision instruments and distraction forceps are used for the distraction/mobilization of two adjacent
lumbar vertebral bodies or prostheses plates, as well as for the repositioning and revision of activ L intervertebral
disk prostheses.

activ L angled distraction forceps FW960R
The activ L angled distraction forceps is used for the distraction/mobilization of two adjacent vertebral bodies.

activ L angled revision distraction forceps FW965R

The activ L angled revision distraction forceps is used for distracting the two activ L metal plates of an implanted
activ L prosthesis in order to remove the PE inlay in corrective surgery.

activ L revision instrument for endplates FN966R/FW967 and handle FW998R

The activ L revision instrument for endplates and the corresponding handle are used for the repositioning and revi-
sion of activ L intervertebral disk prostheses.

activ L revision instrument for PE inlay FW968R

The activ L revision instrument for PE inlay is used for the revision of the activ L PE inlay.

Safe handling and preparation

Use of the activ L revision instruments and distraction forceps requires precise knowledge about spine surgery and

the stabilization and biomechanical situation at the spine.

Surgical application of the activ L revision instruments and distraction forceps is described in detail in the associated

operating manual.

» 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 in accordance with its intended use, see Intended use.

» Remove the transport packaging and 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.

Safe operation

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

WARNING

Distracting/mobilizing vertebral bodies with the activ L angled distraction
forceps FW960R

Risk of fracture of the vertebral body endplates and/or injury to surrounding
structures due to overdistraction!

» Apply proper care when distracting.
DANGER » Avoid excessive distraction.

Damage to the product caused by actuation of the locking lever!
» To release lock 2, gently press the handle parts 1 together and actuate locking
lever 3.

CAUTION

Note
Mobilization of the intervertebral disk space is a critical process and should be performed under X-ray control.

Note

The intervertebral space distraction is often wedge-shaped. Sufficient load relief in the posterior intervertebral disk
space is required so that parallel distraction can be performed over the entire intervertebral space.

» Insert the working end 4 into the intervertebral space, see Fig. 2. When doing so, ensure that the instrument is
pushed as dorsally as possible into the intervertebral disk space.
» Distract/mobilize the distraction forceps FW960R by pressing the handle parts 1 together as required.

Note
Lock 2 engages automatically when handle parts 1 are released.

Removing the activ L angled distraction forceps FW960R

» Gently press the handle parts 1 together and actuate locking lever 3, see Fig. 1.
This releases the lock 2 of the distraction forceps FW960R.

Applying the activ L angled revision distraction forceps FW965R

Injury to surrounding blood vessels and soft tissue!
Damage to the product or to the activ L disk prosthesis!
» To protect the blood vessels, always use a retractor in conjunction with this

DANGER product.
» Always insert the product into the two holes at the right-hand side of the
prosthesis.

Damage to the product caused by actuation of the locking lever!
» To release the lock, gently press the handle parts together and actuate locking
lever 3.

CAUTION

» Insert pins 5 of the distraction forceps FW965R into the holes on the right-hand side of the implant, see Fig. 4.
» Distract the distraction forceps FW965R by pressing the handle parts 1 together as required.

Note
Lock 2 engages automatically when handle parts 1 are released.

Removing the activ L angled revision distraction forceps FW965R

» Gently press the handle parts 1 together and actuate locking lever 3, see Fig. 3.
This releases the lock 2 of the distraction forceps FW965R.

Removing the PE inlay with activ L revision instrument for PE inlay FW968R from
the intervertebral disk prosthesis
» Insert the jaw part 6 of the revision instrument FW968R between the two endplates 7 of the intervertebral disk
prosthesis, see Fig. 5. Ensure the following:
- The orientation of the revision instrument FW968R in the caudal direction corresponds with the “caudal”
marking on the revision instrument.
- The edges of the jaw part 6 are pointing in the direction of the inferior endplates.
» Push the revision instrument along the lower endplate, until the jaw part 6 engages on the PE inlay.
Turn the adjustment knob 8 clockwise to fix the PE inlay in place on jaw part 6, see Fig. 6.
» Lift the revision instrument FW968R with fixated PE inlay over the edge of the inferior endplate and remove from
the endplate by pulling in the anterior direction.
» To remove the PE inlay from the revision instrument FW968R:
- Rotate the adjustment knob 8 in a counterclockwise direction.
- Pull the PE inlay from the jaw part 6.
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Reposition/remove endplates with activ L revision instrument for endplates
FW966R/FW967R

Risk of injury to nerves and surrounding structures due to uncontrolled posterior
pressure of the hooks of the anchoring rods!
» Apply proper care when manipulating the anchoring rods.

DANGER » Do not apply excessive pressure.

» Screw handle FW998R onto handpiece of revision instrument FW966R/FW967R, see Fig. 7.

Note

The pins 13 on the screw connection of the anchoring rods of the revision instrument will point in the same direction
as the corresponding hooks on the front part.

Note
In case of an incomplete revision of the implant, the endplates are removed one after another. The slotted hammer is
also used for the revision procedure.

Note

The endplates can grow into and adhere strongly to the vertebral bodies. This can considerably complicate the revision
procedure. If the revision is of a prosthesis implanted a number of years ago, the endplates may need to be removed
from the intervertebral body with a chisel or elevator prior to using the revision instrument.

» Turn the anchoring rods 9 so that both hooks 10 are pointing outwards, see Fig. 8.

» Push the revision instrument FW966R/FW967R between the endplates. When doing so, ensure that the hooks
reach over the posterior edges of the plates.

» Turn both anchoring rods 9 90° in the direction of the plate to be removed.

» Pull back the anchoring rods 9. When doing so, ensure that the anchoring rods engage securely in the
recesses 11 on the posterior side of the plate, see Fig. 9.

» Fix the anchoring rods 9 in place by turning the lock nut 12 counterclockwise. When doing so, hold the anchoring
rods so that they cannot turn anymore.

» Carefully reposition or withdraw the plate.

» To remove the endplate completely, hit it out with the slotted hammer FW579R.



» Undo the lock nut 12 by turning it clockwise.
» Turn the anchoring rods 9 90° in the anterior direction and remove the endplate.
» If applicable, remove other endplates in the same way.

Disassembly

activ L revision instrument for endplates FN966R/FW967R

» Unscrew handle FW998R of revision instrument FW966R/FW967R.

» Turn the anchoring rods 9 so that the hooks 10 are positioned in the direction of the slots 14.

» Slide the anchoring rods 9 behind the handpiece until the hooks 10 are positioned on the middle section of the
revision instrument FW966R/FW967R. When doing so, slide the hooks 10 through the slots 14, see Fig. 10.

» Turn the lock nuts 12 counterclockwise until they are fully undone.

» Slide the lock nuts 12 along the anchoring rods behind the handpiece.

activ L revision instrument for PE inlay FW968R

» Turn the adjustment knob 8 counterclockwise and gently pull on the jaw part 6 until the jaw part comes out, see
Fig. 11.

Assembly

activ L revision instrument for endplates FN966R/FW967R

» Slide the lock nuts 12 along the anchoring rods 9 as far as the threaded rods, see Fig. 10.

» Turn the lock nuts 12 clockwise onto the threaded rods.

» Turn the anchoring rods 9 so that the hooks 10 are positioned in the direction of the slots 14.
» Slide the hooks 10 through the slots 14.

activ L revision instrument for PE inlay FW968R

» Insert the jaw part 6 into the tubular shaft 15 of the revision instrument FW968R until it engages, see Fig. 11.
When doing so, ensure that the “caudal” marking on the tubular shaft is aligned with the edge of the jaw part 6.

» Push the jaw part 6 in the direction of the adjustment knob 8 and turn the adjustment knob clockwise until the
jaw part is positioned just in front of the tubular shaft. When doing so, ensure that the jaw part is not compressed
by the tubular shaft.

Validated reprocessing procedure

General safety instructions

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CJD, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

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

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note

For the latest information on reprocessing and material compatibility see also the Aesculap extranet at
www.extranet.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the

time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be 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 chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service water

used for cleaning, disinfection and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and result in

the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water

and then drying.

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are

compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

W Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the applica-
tion/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

B Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging or swelling.

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

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at www.a-
k-i.org, link to Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure

» Open up instruments with hinges.

Preparations at the place of use

» [f applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» 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.

Preparations before cleaning

FW966R, FW967R, FW968R:
» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembly.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

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

>

CAUTION

>

Use cleaning and disinfecting agents approved for, e.g., aluminum, plastics,
and high-grade steel, according to the manufacturer's instructions.
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure

time.

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

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

» 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.
» Clean and disinfect microsurgical products mechanically if they can be placed securely in the machine or on the

positioning aids.

Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure
Manual cleaning with
immersion disinfection
m FW960R

m FW965R
m FW968R
m FW998R

Specific requirements

Cleaning brush: TAO11944
20 ml disposable syringe
Keep working ends open for cleaning.

When cleaning instruments with movable hinges,
ensure that these are in an open position and, if appli-
cable, move the hinge while cleaning.

Drying phase: Use lint-free cloth or medical com-
pressed air

Reference

Chapter Manual clean-
ing/disinfection and
subchapter:

m Chapter Manual
cleaning with
immersion disinfec-
tion

Manual cleaning with
ultrasound and immer-
sion disinfection

m FW966R
m FW967R

Cleaning brush: TAO11944
20 ml disposable syringe
Keep working ends open for cleaning.

When cleaning instruments with movable hinges,
ensure that these are in an open position and, if appli-
cable, move the joint while cleaning.

Drying phase: Use a lint-free cloth or medical com-
pressed air

Chapter Manual clean-
ing/disinfection and
sub-chapter:

M Chapter Manual
cleaning with ultra-
sound and immer-
sion disinfection

Manual pre-cleaning
with brush and subse-
quent mechanical
alkaline cleaning and
thermal disinfection

m FW960R
m FW965R
m FW968R
m FW998R

Cleaning brush: TAO11944
20 ml disposable syringe

Place the instrument in a tray that is suitable for clean-
ing (avoiding rinsing blind spots).
Keep working ends open for cleaning.

Place instruments in the tray with their hinges open.

Chapter Mechanical
cleaning/disinfection
with manual pre-
cleaning and sub-
chapter:

m Chapter Manual
pre-cleaning with a
brush

® Chapter Mechani-
cal alkaline clean-
ing and thermal
disinfecting

Manual pre-cleaning
with ultrasound and
brush, and subsequent
mechanical alkaline
cleaning and thermal
disinfection

m FW966R

m FW967R

Cleaning brush: TAO11944

20 ml disposable syringe

Place the instrument in a tray that is suitable for clean-
ing (avoiding rinsing blind spots).

Keep working ends open for cleaning.

Place instruments in the tray with their hinges open.

Chapter Mechanical
cleaning/disinfection
with manual pre-
cleaning and subchap-
ter:

m Chapter Manual
pre-cleaning with
ultrasound and
brush

M Chapter Mechani-
cal alkaline clean-
ing and thermal
disinfecting

Manual cleaning/disinfection
» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient length of time to prevent dilution of the dis-

infecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.
» Repeat the cleaning /disinfection process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection

Phase Step T t Conc. Water Chemical
[*C/°F] [min] [%] quality
| Disinfecting RT (cold) >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
1] Intermediate RT (cold) 1 - D-W -
rinse
n Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed



» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

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

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

v

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase Il
» Fully immerse the product in the disinfectant solution.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfection procedure.

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
1] Intermediate RT (cold) 1 - D-W -
rinse
1] Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

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

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

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

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

v

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase llI
» Fully immerse the product in the disinfectant solution.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least five times at the beginning of the exposure time with an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfection procedure.

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

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

Note

The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
tant and QUAT-free concentrate,
cleaning pH ~ 9*
1] Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

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

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

Phase Il
» 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

Ultrasonic RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concen-
trate, pH ~ 9*
1] Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

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

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

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

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

Phase Il
» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Prerinse <25/77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
W 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate >10/50 1 FD-W -
rinse
v Thermal disin-  90/194 5 FD-W -
fecting
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.
Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient
lubrication!
» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher compo-
CAUTION nents and threaded rods) with maintenance oil suitable for the respective ster-
ilization process (e.g. for steam sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

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



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 Tech-
nical Service.

» Check for compatibility with associated products.

vvyyy

Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

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

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that all cutting edges are protected.

» Pack trays appropriately for the intended sterilization process (e.g. in sterile Aesculap containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage.

Steam sterilization

FW966R, FW967R, FW968R:

Note
The product may only be sterilized when dismantled.

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.
» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g. by
opening any valves and faucets).
» Validated sterilization process
- Disassemble the product (FW966, FW967, FW998)
- Steam sterilization using fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min
» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capac-
ity of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

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

Technical Service

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

WARNING

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of 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

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!
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Aesculap® activ L
activ L-Revisionsinstrumente und -Spreizzangen

Legende

activ L-Spreizzange abgewinkelt FW960R

activ L-Revisions-Spreizzange abgewinkelt FW965R
activ L-Revisionsinstrument fiir Endplatten FW966R; GréBe S/M
activ L-Revisionsinstrument fiir Endplatten FW967R; GroBe L/XL
activ L-Revisionsinstrument fiir PE-Inlay FW968R
activ L-Griff fiir Revisionsinstrument FW998R
Griffteile

Sperre

Sperrhebel

Arbeitsende

Stifte

Maulteil

Endplatten

Drehknopf

9 Verankerungsstabe

10 Haken

11 Vertiefungen

12 Kontermutter

13 Stifte

14 Schlitze

15 Rohrschaft

@®WNOU DA WN=TTMOMN®>

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap
Extranet unter www.extranet.bbraun.com

Verwendungszweck

Die activ L-Revisionsinstrumente und -Spreizzangen werden zur Distraktion/Mobilisation zweier benachbarter lum-
baler Wirbelkérper oder Prothesenplatten sowie zur Reposition und Revision von activ L-Bandscheibenprothesen
verwendet.

activ L-Spreizzange abgewinkelt FW960R

Die activ L-Spreizzange abgewinkelt wird zur Distraktion/Mobilisation zweier benachbarter Wirbelkérper verwendet.

activ L-Revisions-Spreizzange abgewinkelt FW965R

Die activ L-Revisionsinstrument-Spreizzange wird zum Distrahieren der beiden activ L-Metallplatten einer bereits
implantierten activ L-Prothese verwendet, um das PE-Inlay im Falle einer Revisionsoperation zu entfernen.

activ L-Revisionsinstrumente fiir Endplatten FW966R/FW967 und Griff FN998R

Die activ L-Revisionsinstrumente fiir Endplatten und der zugehdrige Griff werden zur Reposition und Revision der
activ L-Bandscheibenprothese verwendet.

activ L-Revisionsinstrument fiir PE-Inlay FW968R

Das activ L-Revisionsinstrument fiir PE-Inlay wird zur Revision des activ-L PE-Inlays verwendet.

Sichere Handhabung und Bereitstellung
Fir den Einsatz der activ L-Revisionsinstrumente und -Spreizzangen werden genaue Kenntnisse in der Wirbelsau-
lenchirurgie, der Stabilisierung und der biomechanischen Gegebenheiten an der Wirbelsaule vorausgesetzt.

Die operative Anwendung der activ L-Revisionsinstrumente und -Spreizzangen ist im zugehdrigen OP-Manual

detailliert beschrieben.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen (manuell
oder maschinell).

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebro-
chene Teile.

» Kein beschidigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

WARNUNG

Wirbelkdrper mit activ L-Spreizzange abgewinkelt FW960R distrahieren/mobili-
sieren

Fraktur der Wirbelkdrper-Endplatten und/oder Verletzung umliegender Struktu-
ren durch Uberdistraktion!
» Vorsichtig distrahieren.

GEFAHR » Uberdistraktion vermeiden.

Beschadigung des Produkts durch Betatigung des Sperrhebels!
» Zum Losen der Sperre 2 die Griffteile 1 leicht zusammendriicken und
Sperrhebel 3 betdtigen.

VORSICHT

Hinweis
Das Mobilisieren des Bandscheibenfachs ist ein kritischer Vorgang und sollte unter Rontgenkontrolle durchgefiihrt
werden.
Hinweis

Die Zwischenwirbelraum-Distraktion ist hdufig keilférmig. Eine ausreichende Entlastung im hinteren Bandscheiben-
fach ist notwendig, damit die Distraktion (iber den gesamten Zwischenwirbelraum parallel durchgefiihrt werden kann.

» Arbeitsende 4 in Zwischenwirbelraum einfiihren, siehe Abb. 2. Dabei darauf achten, dass das Instrument so weit
wie mdglich nach dorsal in das Bandscheibenfach geschoben ist.
» Spreizzange FW960R durch Zusammendriicken der Griffteile 1 je nach Bedarf aufspreizen/mobilisieren.

Hinweis
Beim Entlasten der Griffteile 1 rastet die Sperre 2 automatisch ein.

activ L-Spreizzange abgewinkelt FW960R I6sen

» Griffteile 1 leicht zusammendriicken und Sperrhebel 3 betatigen, siehe Abb. 1.
Die Sperre 2 der Spreizzange FW960R ist gelost.

activ L-Revisions-Spreizzange abgewinkelt FW965R ansetzen

Verletzung umliegender GefaBe und Weichteile!
Beschadigung des Produkts bzw. der activ L-Bandscheibenprothese!
» Produkt zum Schutz der GefaBe nur in Verbindung mit einem Wundhaken ver-
GEFAHR wenden.
» Produkt nur an der rechten Seite der Prothese in die beiden Bohrungen einset-
zen.

Beschadigung des Produkts durch Betatigung des Sperrhebels!
» Zum Lésen der Sperre die Griffteile leicht zusammendriicken und Sperrhebel 3
betatigen.
VORSICHT

» Stifte 5 der Spreizzange FW965R in die Bohrungen auf der rechten Seite des Implantats einfiihren, siehe Abb. 4.
» Spreizzange FW965R durch Zusammendriicken der Griffteile 1 je nach Bedarf aufspreizen.

Hinweis
Beim Entlasten der Griffteile 1 rastet die Sperre 2 automatisch ein.

activ L-Revisions-Spreizzange abgewinkelt FW965R losen

» Griffteile 1 leicht zusammendriicken und Sperrhebel 3 betatigen, siehe Abb. 3.
Die Sperre 2 der Spreizzange FW965R ist gelost.

PE-Inlay mit activ L-Revisionsinstrument fiir PE-Inlay FW968R von Bandscheiben-

prothese entfernen

» Maulteil 6 des Revisionsinstruments FW968R zwischen beide Endplatten 7 der Bandscheibenprothese einfiihren,
siehe Abb. 5. Dabei Folgendes sicherstellen:

- Ausrichtung des Revisionsinstruments FW968R in kaudaler Richtung stimmt mit Schriftzug “caudal” auf
Revisionsinstrument Giberein.
- Schneiden am Maulteil 6 zeigen in Richtung der inferioren Endplatte.
» Revisionsinstrument entlang der unteren Endplatte schieben, bis Maulteil 6 am PE-Inlay einrastet.
» PE-Inlay durch Drehen des Drehknopfs 8 im Uhrzeigersinn am Maulteil 6 fixieren, siche Abb. 6.
» Revisionsinstrument FW968R mit fixiertem PE-Inlay lber die Kante der inferioren Endplatte heben und durch
Ziehen in Richtung anterior von der Endplatte l6sen.
» Zum Entfernen des PE-Inlays vom Revisionsinstrument FW968R:
- Drehknopf 8 gegen den Uhrzeigersinn drehen.
- PE-Inlay vom Maulteil 6 ziehen.

Endplatten mit activ L-Revisionsinstrument fiir Endplatten FW966R/FW967R
repositionieren/entfernen

Verletzung der Nerven und umgebenden Strukturen durch unkontrollierten poste-
rioren Druck der Haken der Verankerungsstibe!
» Verankerungsstibe vorsichtig handhaben.

GEFAHR » (UbermiBigen Druck vermeiden.

» Griff FW998R an Handgriff von Revisionsinstrument FW966R/FW967R schrauben, siehe Abb. 7.

Hinweis

Die Stifte 13 an der Verschraubung der Verankerungsstébe des Revisionsinstruments zeigen in dieselbe Richtung wie
der entsprechende Haken am vorderen Teil.

Hinweis

Bei einer vollstindigen Revision des Implantats werden die Endplatten nacheinander entfernt. Zusdtzlich wird zur
Revision der Schlitzhammer verwendet.

Hinweis
Die Endplatten kénnen stark mit dem Wirbelképer verwachsen sein. Die Revision kann sich dadurch erheblich

erschweren. Wird die Revision einer vor Jahren implantierten Prothese notwendig, muss die Endplatte eventuell vor
dem Einsatz des Revisionsinstruments mit MeiBel oder Elevatorium vom Wirbelkérper geldst werden.

» Verankerungsstabe 9 so drehen, dass die Haken 10 jeweils nach auBen zeigen, siehe Abb. 8.

» Revisionsinstrument FW966R/FW967R zwischen die Endplatten schieben. Dabei sicherstellen, dass die Haken
liber die posterioren Kanten der Platten reichen.

» \Verankerungsstdbe 9 jeweils um 90° in Richtung der zu entfernenden Platte drehen.

» Verankerungsstdbe 9 zuriickziehen. Dabei sicherstellen, dass die Verankerungsstabe fest in die Vertiefungen 11

an der posterioren Seite der Platte einrasten, siehe Abb. 9.

Verankerungsstdbe 9 durch Drehen der Kontermutter 12 gegen den Uhrzeigersinn fixieren. Dabei Verankerungs-

stabe so halten, dass sich diese nicht mehr drehen konnen.

Platte vorsichtig repositionieren bzw. zuriickziehen.

Um die Endplatte vollstandig zu entfernen, Endplatte mit Schlitzhammer FW579R herausschlagen.
Kontermutter 12 durch Drehen im Uhrzeigersinn |dsen.

Verankerungsstdbe 9 um 90° in Richtung anterior drehen und Endplatte entfernen.

Andere Endplatte ggf. auf die gleiche Weise entfernen.

v
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Demontage

activ L-Revisionsinstrument fiir Endplatten FW966R/FW967R

» Griff FW998R von Revisionsinstrument FW966R/FW967R abschrauben.

» Verankerungsstabe 9 so drehen, dass die Haken 10 in Richtung der Schlitze 14 orientiert sind.

» \Verankerungsstdbe 9 hinter den Handgriff schieben, bis die Haken 10 am Mittelteil des
Revisionsinstruments FW966R/FW967R anliegen. Dabei die Haken 10 durch die Schlitze 14 schieben, siehe
Abb. 10.

» Kontermuttern 12 gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis sie vollstdndig geldst sind.
» Kontermuttern 12 entlang der Verankerungsstdbe hinter den Handgriff schieben.

activ L-Revisionsinstrument fiir PE-Inlay FW968R

» Drehknopf 8 gegen den Uhrzeigersinn drehen und leicht am Maulteil 6 ziehen, bis sich das Maulteil herausziehen
|3sst, siehe Abb. 11.

Montage

activ L-Revisionsinstrument fiir Endplatten FW966R/FW967R

» Kontermuttern 12 entlang der Verankerungsstabe 9 bis zu den Gewindestangen schieben, siehe Abb. 10.
» Kontermuttern 12 im Uhrzeigersinn auf die Gewindestangen drehen.

» Verankerungsstabe 9 so drehen, dass die Haken 10 in Richtung der Schlitze 14 orientiert sind.

» Haken 10 durch die Schlitze 14 schieben.

activ L-Revisionsinstrument fiir PE-Inlay FW968R

» Maulteil 6 in Rohrschaft 15 des Revisionsinstruments FW968R schieben, bis es einrastet, siehe Abb. 11. Dabei
sicherstellen, dass der Schriftzug “caudal” auf dem Rohrschaft mit der Schneide am Maulteil 6 ausgerichtet ist.

» Maulteil 6 in Richtung des Drehknopfs 8 schieben und Drehknopf im Uhrzeigersinn drehen, bis das Maulteil
knapp vor dem Rohrschaft sitzt. Dabei sicherstellen, dass das Maulteil nicht bereits durch den Rohrschaft zusam-
mengedriickt wird.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

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

Zur Vialidierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis
Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
www.extranet.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht tiberschritten,

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 Verblas-

sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstdnde (z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Koch-

salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen wur-

den. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kénnen sichtbare Oberfldchenverénderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-/
Gebrauchslésung auftreten.

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfldche verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens
» Produkt mit Gelenk Gffnen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.

» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstindig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.

Vorbereitung vor der Reinigung

FW966R, FW967R, FW968R:
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/

oder zu hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
VORSICHT wenden, die fiir z. B. Alumini K ffe, Edelstahl zug n sind.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Maximal zulassige Reini atur von 60 °C nicht iiberschreiten.

p

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Verschlech-
terung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt
griindlich mit flieBendem Wasser spiilen.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrockneten Riicksténden vor der maschinellen Reinigung/Desinfek-
tion.

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

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht entfernten Riickstinden nach maschineller Reinigung/Desinfek-
tion.

» Kénnen die mikrochirurgischen Produkte in Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher und reinigungsge-
recht fixiert werden, mikrochirurgische Produkte maschinell reinigen und desinfizieren.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren = Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung
mit Tauchdesinfektion

Kapitel Manuelle Reini-

Reinigungsbiirste: TAO11944
gung/Desinfektion und

Einmalspritze 20 ml

n
n
B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.
n

m FW960R Unterkapitel:

® FW965R u Ka.pi'te\ ManL'AeHe
Produkt mit beweglichen Gelenken in gedffneter Stel- Reinigung mit

 FWSGSR lung bzw. unter Bewegung der Gelenke reinigen. Tauchdesinfektion

m FW998R

Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizinische
Druckluft verwenden

Manuelle Reinigung B Reinigungsbiirste: TAO11944 Kapitel Manuelle Reini-
mit Ultraschall und ) 3 gung/Desinfektion und
Tauchdesinfektion W Einmalspritze 20 m| Unterkapitel:

= FW966R W Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten. ® Kapitel Manuelle

® FW967R W Produkt mit beweglichen Gelenken in gedffneter Stel- Reinigung mit Ult-

raschall und Tauch-
desinfektion

lung bzw. unter Bewegung der Gelenke reinigen.

B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizinische
Druckluft verwenden

Kapitel Maschinelle
Reinigung/Desinfek-
tion mit manueller Vor-

Manuelle Vorreinigung B Reinigungsbirste: TAO11944
mit Biirste und

anschlieBender B Einmalspritze 20 ml

maschineller alkali- W Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen reinigung und Unterka-
scher Beinigung'und (Spiilschatten vermeiden). pitel:
g:)er:mmcher Desinfek- g Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten. B Kapitel Manuelle
I . Vorreinigung mit
= FW960R B Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb Bilrste
lagern.
B FW965R B Kapitel Maschi-
® FW968R n.elle alkalische Re_ﬁ-
nigung und thermi-
m FW998R sche Desinfektion

Kapitel Maschinelle
Reinigung/Desinfek-
tion mit manueller Vor-

Manuelle Vorreinigung  m Reinigungsbiirste: TAO11944
mit Ultraschall und

Biirste und anschlie- W Einmalspritze 20 ml

Bender maschineller W Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen reinigung und Unterka-

alkalischer Reinigung (Spiilschatten vermeiden). pitel:

::kdﬁghnerm\scher Desin- g Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten. W Kapitel Manuelle
I . Vorreinigung mit

= FW966R B Produkt mit ge6ffnetem Gelenk auf dem Siebkorb Ultraschall und

lagern. o
m FW967R Birste

W Kapitel Maschi-
nelle alkalische Rei-
nigung und thermi-
sche Desinfektion

Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung
der Desinfektionsmittelldsung zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen visuell auf Riickstande priifen.

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°C/°F]  [min] [%]  Qualitit

| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-wW -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9%
\Y Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.



Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionslésung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultraschallreinigung RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1]} Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionslésung eintauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende Konzentrat aldehyd-, phenol- und

Reinigung (kalt] QAV-frei, pH ~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |
» Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reinigungsaktive Desinfektionslosung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il
» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung Konzentrat aldehyd-, phenol-

[kalt) und QAV-frei, pH ~ 9*
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |
» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il
» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Vorspiilen <2577
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
M Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riickstinde priifen.
Kontrolle, Wartung und Priifung

I_?Ieschﬁdigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes
Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionsp:iifung mit ﬂir.das angewe‘n‘det‘e Sterilisationsverfahren geeigne-
tem Pflegedl 6len (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® |-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropféler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und
Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene
Teile.

» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.



» Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

» Produkt auf Funktion priifen.

» Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service wei-
terleiten, siehe Technischer Service.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

» Produkt in zugehorige 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 Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

Dampfsterilisation

FW966R, FW967R, FW968R:

Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.

Hinweis
Zur Vermeidung von Briichen aufgrund von Spannungsrisskorrosion Instrumente mit Sperre offen oder maximal im
ersten Sperrenzahn fixiert sterilisieren.

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen (FW966, FW967, FW998)
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN I1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht Gberschritten wird.

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungsansprii-
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 lber die oben genannte Adresse.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap® activ L
Instruments de révision et pinces d'écartement activ L

Légende

Pince d'écartement activ L coudée FW960R

Pince d'écartement de révision activ L coudée FW965R
Instrument de révision activ L pour plaques terminales FW966R; taille S/M
Instrument de révision activ L pour plaques terminales FW967R; taille L/XL
Instrument de révision activ L pour insert PE FW968R
Manche activ L pour instrument de révision FW998R
Branches

Blocage

Levier de blocage

Extrémité de travail

Broches

Mors

Plagues terminales

Bouton rotatif

9 Tiges d'ancrage

10 Crochets

11 Creux

12 Contre-écrou

13 Broches

14 Fentes

15 Tige tubulaire

ONOODRWN=TTMOO® >

Symboles sur le produit et emballage

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la compatibilité des matériaux, voir aussi
I'extranet d'Aesculap a |'adresse suivante: www.extranet.bbraun.com

Champ d'application

Les instruments de révision et pinces d'écartement activ L s'utilisent pour la distraction/mobilisation de deux corps
vertébraux voisins ou de plaques prothétiques ainsi que pour le repositionnement et la révision des prothéses de
disque intervertébral activ L.

Pince d'écartement activ L coudée FW960R

La pince d'écartement activ L coudée s'utilise pour la distraction/mobilisation de deux corps vertébraux voisins.

Pince d'écartement de révision activ L coudée FW965R

La pince d'écartement de révision activ L s'utilise pour la distraction des deux plaques métalliques activ L d'une pro-
these activ L déja implantée, pour retirer |'insert PE en cas d'opération de révision.

Instruments de révision activ L pour plaques terminales FW966R/FW967 et
manche FW998R

Les instruments de révision activ L pour plagues terminales et le manche correspondant s'utilisent pour le reposi-
tionnement et la révision de la prothese de disque intervertébral activ L.

Instrument de révision activ L pour insert PE FW968R
L'instrument de révision activ L pour insert PE s'utilise pour la révision de I'insert PE activ L.

Manipulation siire et préparation

L'utilisation des instruments de révision et pinces d'écartement activ L exige des connaissances précises de la chirur-

gie de la colonne vertébrale, de la stabilisation et des conditions biomécaniques en présence dans la colonne verté-

brale.

L'application chirurgicale des instruments de révision et pinces d'écartement activ L est décrite en détail dans le

manuel chirurgical correspondant.

» Confier le fonctionnement et 'utilisation du produit et des accessoires uniquement 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 (4 la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port 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, fis-
surées, 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.

Manipulation

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contrdle du fonctionnement avant chaque utilisation.

AVERTISSEMENT

Distraction/mobilisation des corps vertébraux avec la pince d'écartement activ L
coudée FW960R

Fracture des plaques terminales de corps vertébral et/ou Iésion des structures
environnantes par surdistraction!
» Pratiquer la distraction avec précautions.

DANGER » Eviter une surdistraction.

Risque de détérioration du produit en cas d'actionnement du levier de blocage!
» Pour desserrer I'arrét 2, presser légérement les branches 1 et actionner le
levier de blocage 3.

ATTENTION

Remarque
La mobilisation du compartiment discal est un processus critique qui doit étre effectué sous contréle radiologique.

Remarque

La distraction de I'espace intervertébral est souvent en forme de coin. Un reldchement suffisant des contraintes dans
le compartiment discal arriére est nécessaire afin de pouvoir effectuer la distraction de maniére paralléle sur la totalité
de I'espace intervertébral.

» Introduire I'extrémité de travail 4 dans I'espace intervertébral, voir Fig. 2. Ce faisant, veiller a enfoncer I'instru-
ment aussi loin que possible en direction dorsale dans le compartiment discal.
» Ecarter/mobiliser la pince d'écartement FW960R suivant les besoins en pressant les branches 1.

Remarque
Lorsque I'on reldche les branches 1, le blocage 2 s'encliquéte automatiquement.

Déblocage de la pince d'écartement activ L coudée FW960R

» Presser égérement les branches 1 et actionner le levier de blocage 3, voir Fig. 1.
Le blocage 2 de la pince d'écartement FW960R est débloqué.

Mise en place de la pince d'écartement de révision activ L coudée FW965R

Risque de Iésion des vaisseaux et des tissus mous voisins!
Risque de détérioration du produit ou de la prothése de disque intervertébral
activ L!

DANGER » Pour protéger les vaisseaux, n'utiliser le produit qu'en liaison avec un écarteur.

» Insérer le produit uniquement du c6té droit de la prothése dans les deux ori-
fices.

Risque de détérioration du produit en cas d'actionnement du levier de blocage!
» Pour desserrer le blocage, presser légérement les branches et actionner le levier
de blocage 3.
ATTENTION

» Introduire les broches 5 de la pince d'écartement FW965R dans les orifices du coté droit de I'implant, voir Fig. 4.
» Ecarter la pince d'écartement FW965R suivant les besoins en pressant les branches 1.

Remarque
Une fois les branches 1 reldchées, I'arrét 2 s'encliquéte automatiquement.

Déblocage de la pince d'écartement de révision activ L coudée FW965R

» Presser légerement les branches 1 et actionner le levier de blocage 3, voir Fig. 3.
Le blocage 2 de la pince d'écartement FW965R est débloqué.

Retrait de I'insert PE de la prothése de disque intervertébral avec I'instrument de
révision activ L pour insert PE FW968R
» Introduire les mors 6 de I'instrument de révision FW968R entre les plaques terminales 7 de la prothése de disque
intervertébral, voir Fig. 5. Ce faisant, vérifier ce qui suit:
- L'orientation de I'instrument de révision FW968R en direction caudale coincide avec I'inscription “caudal” sur
I'instrument de révision.
- Le tranchant des mors 6 pointe en direction de la plague terminale inférieure.

» Pousser I'instrument de révision le long de la plaque terminale inférieure jusqu'a ce que les mors 6 s'engagent
sur l'insert PE.
» Fixer I'insert PE sur les mors 6 en tournant le bouton rotatif 8 dans le sens des aiguilles d'une montre, voir Fig. 6.
» Lever I'instrument de révision FW968R avec I'insert PE fixé par-dessus le bord de la plaque terminale inférieure
et le détacher de la plaque terminale en exercant une traction en direction antérieure.
» Pour retirer I'insert PE de I'instrument de révision FW968R:
- Tourner le bouton rotatif 8 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
- Retirer I'insert PE des mors 6.

Repositionnement/retrait des plaques terminales avec I'instrument de révision
activ L pour plaques terminales FW966R/FW967R

Lésion des nerfs et des structures avoisinantes par une pression postérieure non
maitrisée du crochet des tiges d'ancrage!
» Manipuler les tiges d'ancrage avec précautions.

DANGER » Eviter d'exercer une pression excessive.

» Visser le manche FW998R sur la poignée de I'instrument de révision FW966R/FW967R, voir Fig. 7.

Remarque
Les broches 13 sur le vissage des tiges d’ancrage de I'instrument de révision pointent dans la méme direction que le
crochet correspondant sur la partie avant.

Remarque
En cas de révision compléte de I'implant, les plaques terminales sont séparées I'une de I'autre. Pour la révision, on uti-
lise en outre le marteau diapason.

Remarque

Les plaques terminales peuvent étre fortement soudées avec le corps vertébral. La révision peut alors devenir beaucoup
plus difficile. Si la révision d’une prothése implantée depuis des années est nécessaire, il faudra éventuellement déta-
cher la plaque terminale avec un burin ou un élévateur avant d'avoir recours a I'instrument de révision.

» Tourner les tiges d'ancrage 9 de telle sorte que les crochets 10 pointent a chaque fois vers I'extérieur, voir Fig. 8.

» Pousser I'instrument de révision FW966R/FW9I67R entre les plaques terminales. Veiller ce faisant a ce que les
crochets passent au-dessus des bords postérieurs des plaques.

» Tourner chacune des tiges d'ancrage 9 de 90° en direction de la plaque a retirer.

Tirer les tiges d'ancrage 9 vers I'arriére. Veiller ce faisant a ce que les tiges d'ancrage s'engagent solidement dans

les creux 11 du coté postérieur de la plaque, voir Fig. 9.

Fixer les tiges d'ancrage 9 en tournant le contre-écrou 12 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Ce

faisant, immobiliser les tiges d'ancrage de telle sorte qu'elles ne puissent plus tourner.

Repositionner ou reculer la plaque avec précautions.

Pour retirer entierement la plaque terminale, la chasser avec le marteau diapason FW579R.

Desserrer le contre-écrou 12 en tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.

Tourner les tiges d'ancrage 9 de 90° en direction antérieure et retirer la plaque terminale.

Retirer I'autre plaque terminale le cas échéant de la méme maniére.

v
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Démontage

Instrument de révision activ L pour plaques terminales FN966R/FW967R

» Dévisser le manche FW998R de I'instrument de révision FW966R/FW967R.

» Tourner les tiges d'ancrage 9 de fagon a ce que les crochets 10 soient orientés en direction des fentes 14.

» Pousser les tiges d'ancrage 9 derriére la poignée jusqu'a ce que les crochets 10 posent sur la partie centrale de
I'instrument de révision FN966R/FW967R. Ce faisant, pousser les crochets 10 & travers les fentes 14, voir
Fig. 10.

» Tourner les contre-écrous 12 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'ils soient entierement
desserrés.

» Pousser les contre-écrous 12 le long des tiges d'ancrage derriere la poignée.

Instrument de révision activ L pour insert PE FN968R

» Tourner le bouton rotatif 8 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et tirer Iégerement sur les mors 6
jusqu'a ce que ces derniers puissent étre retirés, voir Fig. 11.

Montage

Instrument de révision activ L pour plaques terminales FW966R/FW967R

» Pousser les contre-écrous 12 le long des tiges d'ancrage 9 jusqu'aux tiges filetées, voir Fig. 10.

» Tourner les contre-écrous 12 dans le sens des aiguilles d'une montre sur les tiges filetées.

» Tourner les tiges d'ancrage 9 de fagon a ce que les crochets 10 soient orientés en direction des fentes 14.
» Pousser les crochets 10 a travers les fentes 14.

Instrument de révision activ L pour insert PE FW968R

» Pousser les mors 6 dans la tige tubulaire 15 de I'instrument de révision FW968R jusqu'a ce qu'ils s'encliquetent,
voir Fig. 11. Veiller ce faisant a ce que I'inscription “caudal” sur la tige tubulaire soit alignée sur le tranchant des
mors 6.

» Pousser les mors 6 en direction du bouton rotatif 8 et tourner le bouton rotatif dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce que les mors se positionnent juste avant la tige tubulaire. Veiller ce faisant a ce que les mors
ne soient pas déja pressés par la tige tubulaire.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiere de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation 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 préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Pour la validation, les produits chimiques recommandés ont été utilisés.

Remarque
Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination virocides doivent étre utilisés.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également I'Extra-
net Aesculap a l'adresse www.extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation d la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

Remarques générales

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

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique etfou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de l'inscription laser sur |'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médicaments,

solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et |a stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-

sion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rin-
cage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant 4 la compatibilité avec les matériaux.

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

W Modification 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 se produire des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

W Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

» 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.

» 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 a la rubrique "Verdffentlichungen Rote Broschiire” -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du procédé de traitement
» Ouvrir les produits munis d'une articulation.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles, de préférence avec de I'eau déminéralisée, par exemple a l'aide
d'une seringue a usage unique.

» Retirer si possible completement 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

FW966R, FW967R, FW968R:
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

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

inadéquat et/ou des températures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination qui sont p. ex. agréés pour I'aluminium, les matiéres
plastiques, I'acier inoxydable.

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

» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 60 °C.

ATTENTION

» 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.

» Procéder au 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 aprés le nettoyage/la déconta-
mination en machine.

» Si les produits microchirurgicaux peuvent étre fixés de fagon fiable et adaptée au nettoyage dans une machine

ou sur un support de rangement, nettoyer et décontaminer les produits microchirurgicaux en machine.

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé

Particularités

Réf. dorsale

Nettoyagemanuelavec  m Brosse de nettoyage: TAO11944 Chapitre Nettoyage/
désinfection par Seri A ) d | décontamination
immersion W Seringue a usage unique de 20 m manuels et sous-cha-
= FW960R B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le net- pitre:
toyage. i -
m FW965R a9 ) o _ ® Chapitre Net
B Nettoyer le produit en ouvrant les articulations mobiles toyage manuel avec

W FWaeeR ou en les actionnant. décontamination

= FW998R B Phase de séchage: utiliser un chiffon non pelucheux ou parimmersion

de I'air comprimé médical

Nettoyage manuel aux  m Brosse de nettoyage: TAO11944 Chapitre Nettoyage/

ultrasons et déconta- Seri A ) d | décontamination

mination par immer- W Seringue & usage unique de 20m manuels et sous-cha-
sion B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le net- pitre:

m FW966R toyage. m Chapitre Net-

® FW967R B Nettoyer le produit en ouvrant les articulations mobiles toyage manuel aux

ou en les actionnant. U|tf§50n_5 et décon-
B Phase de séchage : Utiliser un chiffon non pelucheux _tamlnat_\on par
. R immersion
ou de I'air comprimé médical

Nettoyage préalable M Brosse de nettoyage: TAO11944 Chapitre Nettoyage/

manuel a la brosse suivi X A ) décontamination en

dunettoyage alcalinen ™ Seringue & usage unique de 20 ml machine avec net-
machine et de la désin-  m Poser le produit dans un panier perforé adapté au net-  toyage préalable
fection thermique toyage (éviter les zones sans contact avec la solution). manuel et sous-cha-

m FW960R W Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le net- pitre: )

m FW965R toyage. " tChap'"e Nelt'bl

. . . oyage préalable
]

= FW968R Pos?r le prodtvut avec articulation ouverte dans le manuel 4 la brosse

panier perforé.

m FW998R H Chapitre Net-
toyage alcalin en
machine et décon-
tamination ther-
mique

Nettoyage préalable B Brosse de nettoyage: TAO11944 Chapitre Nettoyage/

manuel aux ultrasons Seri A ) décontamination en

etalabrossesuivid'un ™ S€inguea usage unigue de 20 mi machine avec net-
nettoyage alcalin en W Poser le produit dans un panier perforé convenant au toyage préalable
machine et d'une nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solu- ~ manuel et sous-cha-
désinfection thermique tion). pitre:

m FW966R W Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le net- M Chapitre Net-

m FW967R toyage. toyage préalable

W Poser le produit avec articulation ouverte dans le manuel aux ultra-

panier perforé.

sons et a la brosse

W Chapitre Net-
toyage alcalin en
machine et décon-
tamination ther-
mique

Nettoyage/décontamination manuels

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

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par contréle visuel la présence éventuelle de résidus sur

les surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.



Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage TA (froid) Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*

1] Ringage inter- TA (froid) 1 - EP -
médiaire
1]} Décontamina- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
tion phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination validé

Phase |

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

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

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» 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 adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

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

» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI

» 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 a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

» Pendant le ringage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de décontamination validé.

Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage TA (froid) Concentré sans aldéhyde,
aux ultrasons phénol ni CAQ, pH ~ 9*

1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
intermédiaire

1]} Décontami- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
nation phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final  TA (froid) 1 - EDém -
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination validé

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a 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 dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
prige.

» 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 adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

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

» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI

» 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 a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le ringage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de décontamination validé.

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément a la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage TA (froid)  >15 Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*

1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination validé

Phase |

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

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

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» 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 adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux  TA (froid) >15 Concentré sans aldéhyde,

ultrasons phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination validé

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a 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 dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» 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 adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

EP -

Ringage préa-  <25/77 3

lable
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
B Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1]} Ringage inter-  >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin



» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

Vérification, entretien et contrdle

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!
» Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges file-
ATTENTION tées) avant le contrdle du fonctionnement avec une huile d'entretien conve-
nant au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation 4 la vapeur,
spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec, pro-
preté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. détérioration de I'isolation ou piéces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler 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.

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

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

» Fixer les produits avec mécanisme de blocage a I'état ouvert ou au maximum au premier cran.

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

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

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

Stérilisation a la vapeur

FW966R, FW967R, FW968R:

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 & ce que le produit de stérilisation ait accés & toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).
» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit (FW966, FW967, FW998).
- 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 18 min.
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

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

Service Technique

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT

» 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 |'adresse ci-dessus.

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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CED

Aesculap® activ L
Instrumentos y tenazas de revision activ L

Leyenda

Tenazas acodadas activ LFW960R

Tenazas acodadas de revision activ LFW965R

Instrumento de revision activ L para platillos FW966R; tamafios S/M
Instrumento de revision activ L para platillos FW967R; tamafos L/XL
Instrumento de revision activ L para inserto de PE FW968R
Mango para instrumento de revision activ LFW998R
Brazos del mango

Bloqueo

Palanca de bloqueo

Extremo de trabajo

Espigas

Pieza boca

Platillos

Boton giratorio

9 Varillas de anclaje

10 Ganchos

11 Huecos

12 Contratuerca

13 Espigas

14 Ranuras

15 Vastago tubular

@®WNOU DA WN=TTMOMN®>

Simbolos en el producto y envase

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

Campo de aplicacion

» Para consultar informacion actualizada sobre la compatibilidad con el material, visite también Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

Finalidad de uso

Los instrumentos y tenazas de revision activ L se utilizan para la dilatacion/movilizacion de dos cuerpos vertebrales
lumbares o placas de prétesis adyacentes, asi como para la reduccion y revision de protesis de disco intervertebral
activ L.

Tenazas acodadas activ L FW960R

Las tenazas acodadas activ L se utilizan para la dilatacion/movilizacion de dos cuerpos vertebrales lumbares adya-
centes.

Tenazas acodadas de revision activ L FW965R

Las tenazas acodadas de revision activ L se emplean para separar las dos placas metélicas activ L de una prétesis
implantada activ L a fin de posibilitar la explantacion del inserto de PE en operaciones de revision.

Instrumentos de revision activ L para platillos FN966R/FW967 y mango FW998R

Los instrumentos de revision activ L para platillos y el mango correspondiente se utilizan para la reduccion y revision
de protesis de disco intervertebral activ L.

Instrumento de revision activ L para inserto de PE FW968R

El instrumento de revision activ L para inserto de PE se utiliza para la revision del inserto de PE activ L.

Manipulacion correcta y preparacion

Para aplicar los instrumentos y las tenazas de revision activ L se requiere tener amplios conocimientos sobre la ciru-

gia, la estabilizacion y los datos biomecénicos de la columna vertebral.

La aplicacion quirtrgica de los instrumentos y las tenazas de revision activ L se describe en detalle en el manual

quirdrgico correspondiente.

» Confiarla aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la formacion reque-
rida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

» Limpiar 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 atin en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrie-
tadas, desgastadas ni fragmentadas.

» No utilizar ningtn producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

» Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté daiado.

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA

Separar/movilizar cuerpos vertebrales con las tenazas acodadas activ L FW960R

Fractura de las platillos de los cuerpos vertebrales y/o lesiones en las estructuras
circundantes debido a una separacion excesiva.
» Separar con cuidado.

PELIGRO » Evitar una separacion excesiva.

El producto se dafiara si se acciona la palanca de bloqueo.
» Para desactivar el bloqueo 2, cerrar los brazos del mango 1 ligeramente y
accionar la palanca de bloqueo 3.

ATENCION

Nota
La movilizacion del espacio discal es un proceso critico y debe realizarse bajo rayos X.

Nota

La separacion del espacio discal a menudo tiene forma de cufia. Es necesaria una descarga suficiente en el espacio dis-
cal posterior para poder realizar la separacion de forma paralela en todo el espacio intervertebral.

» Introducir el extremo de trabajo 4 en el espacio intervertebral, ver Fig. 2. Procurar que el instrumento esté intro-
ducido lo mas posible hacia dorsal en el espacio discal.
» Separar/movilizar las bocas de las tenazas FW960R cerrando los brazos del mango 1 segin sea necesario.

Nota
Al soltar los brazos del mango 1, el bloqueo 2 encaja automdticamente.

Soltar las tenazas acodadas activ L FW960R

» Cerrar ligeramente los brazos del mango 1y accionar la palanca de bloqueo 3, ver Fig. 1.
Se suelta el boqueo 2 de las tenazas FW960R.

Utilizar las tenazas de revision activ L FW965R

Existe riesgo de lesiones en drganos y vasos adyacentes.
Existe riesgo de dafios en el producto o en el disco intervertebral protésico activ L.
» Utilizar el producto exclusivamente con un separador quirurgico para proteger

PELIGRO los vasos.
» Colocar el producto tnicamente en los orificios al efecto del lado derecho de
la protesis.

El producto se dafiara si se acciona la palanca de bloqueo.
» Para desactivar el bloqueo, cerrar los brazos del mango ligeramente y accionar
la palanca de bloqueo 3.

ATENCION

» Introducir las espigas 5 de las tenazas FW965R en los orificios situados en el lado derecho del implante, ver
Fig. 4.

» Separar las bocas de las tenazas FW965R cerrando los brazos del mango 1 seglin sea necesario.

Nota

Una vez se deja de ejercer fuerza sobre los brazos del mango 1 el bloqueo 2 se enclava automdticamente.

Soltar las tenazas de revision activ L FN965R

» Cerrar ligeramente los brazos del mango 1y accionar la palanca de bloqueo 3, ver Fig. 3.
Se suelta el boqueo 2 de las tenazas FW965R.

Retirar el inserto de PE de la protesis de disco intervertebral con el instrumento de

revision para inserto de PE activ L FW968R

» Introducir la pieza boca 6 del instrumento de revision FW968R entre las dos platillos 7 de la protesis de disco
intervertebral, ver Fig. 5. Al esterilizar, asegurarse de que:

- La orientacion del instrumento de revision FW968R en direccion caudal coincide con la palabra “caudal”
escrita sobre el isntrumento de revision.

- Los filos de la pieza boca 6 sefialan en direccion a la placa final inferior.

» Deslizar el instrumento de revision a lo largo de la placa final inferior hasta que la pieza boca 6 encaje en el
inserto de PE.
» Fijar el inserto de PE a la pieza boca 6 girando el boton giratorio en el sentido de las agujas del reloj 8, ver Fig. 6.
» Levantar el instrumento de revision FW968R con el inserto de PE fijado por encima del borde de la placa final
inferior y separarlo de la placa final tirando en direccion anterior.
» Para retirar el inserto de PE del instrumento de revision FW968R:
- Girar el boton giratorio 8 en el sentido contrario al de las agujas del reloj.
- Separa el inserto de PE de la pieza boca 6 tirando.

Recolocar/retirar platillos con el instrumento de revision activ L para platillos
FW966R/FW967R

Lesiones en los nervios y las estructuras circundantes debido a una presion poste-
rior incontrolada de los ganchos de las varillas de anclaje.
» Manipular con precaucion las varillas de anclaje.

PELIGRO » No ejercer una presion excesiva.

» Atornillar el mango FW998R a la empufiadura del instrumento de revision FW966R/FW967R, ver Fig. 7.

Nota
Las espigas 13 de la union roscada de las varillas de anclaje del instrumento de revision sefialan en la misma direccion
que el gancho correspondiente situado en la parte delantera.

Nota

Durante una revision completa del implante, se retiran las platillos consecutivamente. Ademds, para la revision se
emplea el martillo de cabeza ranurada.

Nota

Es posible que las platillos se hayan soldado fuertemente al cuerpo vertebral. Esto puede dificultar considerablemente
la revision. Si es necesario efectuar la revision de una protesis implantada hace afios, es posible que haya que soltar la
placa final del cuerpo vertebral con un cincel o elevador antes de utilizar el instrumento de revision.

» Girar las varillas de anclaje 9 de forma que los ganchos 10 sefialen hacia fuera, ver Fig. 8.

» Deslizar el instrumento de revision FW966R/FW967R entre las platillos . Asegurarse de que los ganchos llegan
hasta los bordes posteriores de las placas.

» Girar las varillas de anclaje 9 90° en direccion a la placa que se desea retirar.

» Correr hacia atras las varillas de anclaje 9. Asegurarse de que las varillas de anclaje encajan firmemente en los
huecos 11 situados en la cara posterior de la placa, ver Fig. 9.

» Fijar las varillas de anclaje 9 girando la contratuerca 12 en el sentido contrario al de las agujas del reloj. Sujetar

las varillas de anclaje de forma que no puedan girarse mas.

Recolocar o correr hacia atras la placa con precaucion.

Para retirar por completo la placa final, golpearla con el martillo de cabeza ranurada FW579R hasta sacarla.

Soltar la contratuerca 12 girando en el sentido de las agujas del reloj.

Girar las varillas de anclaje 9 90° en direccion anterior y retirar la placa final.

En caso necesario, retirar otras platillos de la misma manera.
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Desmontar el instrumento

Instrumento de revision activ L para platillos FW966R/FW967R

» Desatornillar el mango FW998R del instrumento de revision FW966R/FW967R.

» Girar las varillas de anclaje 9 de manera que los ganchos 10 queden orientados en direccion a las ranuras 14.

» Deslizar las varillas de anclaje 9 por detras de la empufiadura hasta que los ganchos 10 queden en la parte cen-
tral del instrumento de revision FW966R/FW967R. Para ello, deslizar los ganchos 10 a través de las ranuras 14,
ver Fig. 10.

» Girar las contratuercas 12 en el sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que se suelten por completo.

» Deslizar las contratuercas 12 a lo largo de las varillas de anclaje por detras de la empufadura.

Instrumento de revision activ L para inserto de PE FW968R

» Girar el boton giratorio 8 en el sentido contrario al de las agujas del reloj y tirar ligeramente de la pieza boca 6
hasta que la pieza boza pueda extraerse tirando, ver Fig. 11.

Montaje del instrumento

Instrumento de revision activ L para platillos FN966R/FW967R

» Deslizar las contratuercas 12 a lo largo de las varillas de anclaje 9 hasta las varillas roscadas, ver Fig. 10.

» Girar las contratuercas 12 en el sentido de las agujas del reloj en las varillas roscadas.

» Girar las varillas de anclaje 9 de manera que los ganchos 10 queden orientados en direccion a las ranuras 14.
» Deslizar los ganchos 10 a través de las ranuras 14.

Instrumento de revision activ L para inserto de PE FN968R

» Introducir deslizando la pieza boca 6 en el vastago tubular 15 del instrumento de revision FW968R hasta que
encaje, ver Fig. 11. Asegurarse de que la palabra “"caudal” escrita sobre el vastago tubular esta orientada hacia el
filo de la pieza boca 6.

» Deslizar la pieza boca 6 en direccion al boton giratorio 8 y girar el botdn giratorio en el sentido de las agujas del
reloj hasta que la pieza boca quede colocada poco antes del vastago tubular. Asegurarse de que el vastago tubu-
lar no esta cerrando ya la pieza boca.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de sequridad generales
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas 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 enferme-
dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los
productos

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota
Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacion.

Nota

Para consultar informacién actualizada sobre como tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también en Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtirgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-

vocando dafios por corrosion. 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 decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. €]., los contenidos en residuos

de intervenciones quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Gnicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/

DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el material.

Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo contrario,

podrian surgir los siguientes problemas:

B Alteraciones dpticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio. En
las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8 en la solu-
cion de trabajo.

W Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-
sulte www.a-k-i.org, seccion "Verdffentlichungen - Rote Broschiire - EI método correcto para el tratamiento de
instrumentos".

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento
» Abrir los productos articulados.

Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
con una una jeringa desechable, p.ej.

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

» 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

FW966R, FW967R, FW968R:
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontar el instrumento.

Limpieza/Desinfeccion
Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento.

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar dnicamente desinfectantes/agentes de limpieza que sean aptos para su
ATENCION utilizacion, por ejemplo, en aluminio, plasticos y acero inoxidable segun las ins-
trucciones del fabricante.
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 60 °C.

» 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 des-
infectar el producto automaticamente, deberd aclararse con abundante agua corriente.

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

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

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

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

- para la limpieza posterior de productos con restos de suciedad después de la limpieza/desinfeccion automa-
ticas.

» Limpiar y desinfectar automaticamente los productos microquirtirgicos siempre que se puedan fijar de forma
segura en maquinas o soportes de almacenaje aptos para la limpieza.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado Particularidades Referencia dorsal
Capitulo Limpieza/des-

Limpieza manual con B Cepillo de limpieza: TAO11944
infeccion manualesy el

desinfeccio
esinteccion por W Jeringa desechable 20 ml

inmersion apartado:

m FW960R B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim- Capitulo Limpieza

m FW965R pieza. manual con desin-
W Efectuar la limpieza de los instrumentos con articula- feccion por inmer-

u FW968R ciones moviles en posicion abierta, o bien moviendo las sion

m FW998R articulaciones.

B Fase de secado: utilizar un pafio sin pelusa o aire com-
primido de uso médico.

Prelavado manual con ® Cepillo de limpieza: TAO11944 Capitulo Limpieza/des-
ultrasonidos y desin- Jeri d hab | infeccion manualesy el
feccion por inmersion W Jeringa desechable 20 m apartado:

® FW966R B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim- Capitulo Prelavado
= FW967R pieza. manual con ultra-

sonidos y desinfec-
cion por inmersion

B Efectuar la limpieza de los instrumentos con articula-
ciones moviles en posicion abierta, o bien moviendo las
articulaciones.

B Fase de secado: utilizar un pafio sin pelusa o aire com-
primido de uso médico.

Prelavado manual con Capitulo Limpieza/des-

m Cepillo de limpieza: TAO11944
cepillo y a continua- Jeri d hab | infeccion automaticas
cion limpieza alcalina W Jeringa desechable 20 m con prelavado manualy
automatica y desinfec- W Colocar el producto en una cesta indicada para la lim- el apartado:
cion térmica . pieza (evitar que los productos se tapen unos con ® Capitulo Prelavado
= FW960R otros). manual con cepillo
® FW965R ] Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim- g Capitulo Limpieza
= FW968R pieza. alcalina automstica
m Colocar el producto en la cesta con la articulacion y desinfeccion tér-
m FW998R abierta. mica
Prelavado manual con m Cepillo de limpieza: TAO11944 Capitulo Limpieza/des-

infeccion automaticas
con prelavado manualy

cepillo y ultrasonidos y

a continuacion lim- W Jeringa desechable 20 ml

pieza alcalina automa- W Colocar el producto en una cesta indicada para la lim- el apartado:

tica y desinfeccion tér- pieza (evitar que los productos se tapen unos con ® Capitulo Prelavado

mica otros). manual con ultra-

m FW966R B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim- sonidos y cepillo

m FW967R pieza. ®m Capitulo Limpieza
m Colocar el producto en la cesta con la articulacion alcalinaautomatica

abierta. y desinfeccion tér-
mica

Limpieza/desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de
evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

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

| Limpieza des- TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
infectante fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
intermedio
1] Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed



» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

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

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucién desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase llI
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» lIrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V
» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza por TA (frio) Concentrado sin aldehido,
ultrasonidos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*

1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
intermedio
1] Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
\Y Aclarado final  TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
>
>
>

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V
» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periédicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

Prelavado manual con cepillo

Limpieza TA (frio) >15 Concentradosin aldehido, fenol
desinfec- ni compuestos de amonio cua-
tante ternario, pH ~ 9%
Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

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

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por  TA (frio) >15
ultrasonidos

Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*

1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
>
>
>

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se esta lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25[77
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11"
mn Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
v Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafar el producto (degradacion del metal/corrosién por friccion)
si no se lubrica lo suficiente.
» Lubricar las partes moviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas
ATENCION roscadas) antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de con-
servacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco y limpio, funcione debidamente
y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas o fragmentadas.



Secar el producto si estda humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

Retirar inmediatamente el producto si esta daiado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-
tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

Envase

» 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 almacena-
miento.

Esterilizacion a vapor

FW966R, FW967R, FW968R:

Nota
El producto sélo 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 (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto (FW966, FW967, FW998)
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado seguin DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion 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.

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 extinguira la garantiay 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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Aesculap® activ L
Strumenti di revisione e pinze divaricatrici activ L

Legenda

activ L pinza divaricatrice angolata FAV960R

activ L pinza divaricatrice di revisione angolata FW965R
Strumento di revisione activ L per piatti FW966R; taglia S/M
Strumento di revisione activ L per piatti FW967R; taglia L/XL
activ L strumento di revisione per inserto PE FW968R
activ L impugnatura per strumento di revisione FW998R
Parti dell'impugnatura

Fermo

Leva di bloccaggio

Estremita di lavoro

Perni

Parte del morso

Piatti

Manopola

9 Aste di ancoraggio

10 Gancetto

11 Cavita

12 Controdado

13 Perni

14 Fessure

15 Gambo tubolare

ONOODRWN=TTMOO® >

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita con i materiali si rimanda a Aesculap
Extranet all'indirizzo www.extranet.bbraun.com

Destinazione d'uso

Gli strumenti di revisione e le pinze divaricatrici activ L vengono utilizzati per la distrazione/mobilizzazione di due
corpi vertebrali lombari adiacenti o piatti della protesi e per il riposizionamento e la revisione di protesi discali
activ L.

activ L pinza divaricatrice angolata FN960R

La pinza divaricatrice angolata activ L viene utilizzata per la distrazione/mobilizzazione di due corpi vertebrali adia-
centi.

activ L pinza divaricatrice di revisione angolata FW965R

La pinza divaricatrice dello strumento di revisione activ L viene utilizzata per la distrazione delle due placche metal-
liche activ L di una protesi activ L gia impiantata, per consentire la rimozione dell'inserto PE durante I'intervento di
revisione.

Strumenti di revisione activ L per piatti FN966R/FW967 e impugnatura FN998R

Gli strumenti di revisione activ L per piatti e |a relativa impugnatura vengono utilizzati per il riposizionamento e la
revisione della protesi discale activ L.

activ L strumento di revisione per inserto PE FN968R

Lo strumento di revisione per inserto PE activ L viene utilizzato per la revisione dell'inserto PE activ L.

Manipolazione e preparazione sicure

L'utilizzo degli strumenti di revisione e delle pinze divaricatrici activ L richiede conoscenze specifiche di chirurgia del
rachide, nonché di stabilizzazione e delle condizioni biomeccaniche del rachide.

L'utilizzo operatorio degli strumenti di revisione e delle pinze divaricatrici activ L ¢ dettagliatamente descritto nel
relativo manuale operatorio.

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto, a un ciclo di pulizia (manuale o automatico).

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti alcun
danno, quali ad es. componenti allentati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.

» Se il prodotto é guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

Operativita

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

AVVERTENZA

Distrazione/mobilizzazione del corpo vertebrale con pinza divaricatrice activ L
angolata FW960R

Frattura dei piatti del corpo vertebrale e/o lesione delle strutture circostanti a
causa di sovradistrazione!
» Eseguire la distrazione con cautela.

PERICOLO » Evitare sovradistrazioni.

Danneggiamento del prodotto da azionamento della leva di chiusura!
» Per allentare la chiusura 2 comprimere leggermente le parti
dell'impugnatura 1 e azionare la leva di chiusura.

ATTENZIONE

Nota

La mobilizzazione della cella del disco intervertebrale € un'operazione critica e deve essere esequita sotto controllo
radiografico.

Nota

La distrazione dello spazio intervertebrale é spesso cuneiforme. Uno scarico sufficiente nella cella del disco interver-
tebrale posteriore & necessario per poter esequire parallelamente la distrazione nell'intero spazio intervertebrale.

» Inserire |'estremita di lavoro 4 nello spazio intervertebrale, vedere Fig. 2. Verificare che lo strumento sia spinto il
pit possibile in direzione dorsale nella cella del disco intervertebrale.

» Divaricare/mobilizzare la pinza divaricatrice FW960R comprimendo le parti dell'impugnatura 1 a seconda della
necessita.

Nota
Rilasciando le parti dell'impugnatura 1 il fermo 2 si inserisce automaticamente.

Allentamento della pinza divaricatrice angolata activ L FN960R

» Comprimere leggermente le parti dell'impugnatura 1 e la leva di bloccaggio 3, vedere Fig. 1.
Il fermo 2 della pinza divaricatrice FW960R ¢ allentato.

Applicazione della pinza divaricatrice di revisione angolata activ L FW965R

Lesione di vasi e parti molli circostanti!

Danneggiamento del prodotto o della protesi discale activ L!

» Per proteggere i vasi utilizzare il prodotto solo con un divaricatore.
PERICOLO » Inserire il prodotto solo sul lato destro della protesi nei due fori.

Danneggiamento del prodotto da azionamento della leva di chiusura!
» Per allentare il fermo comprimere leggermente le parti dell'impugnatura e
azionare la leva di bloccaggio.

ATTENZIONE

» Inserire i perni 5 della pinza divaricatrice FW965R nei fori presenti sul lato destro dell'impianto, vedere Fig. 4.
» Divaricare la pinza divaricatrice FW965R comprimendo le parti dell'impugnatura 1 a seconda della necessita.

Nota
Lasciando le parti dell'impugnatura 1 la chiusura 2 si inserisce automaticamente.

Allentamento della pinza divaricatrice di revisione angolata activ L FW965R

» Comprimere leggermente le parti dell'impugnatura 1 e la leva di bloccaggio 3, vedere Fig. 3.
Il fermo 2 della pinza divaricatrice FW965R ¢ allentato.

Rimozione dell'inserto PE con strumento di revisione activ L per inserto PE

FW968R dalla protesi discale

» Inserire la parte del morso 6 dello strumento di revisione FW968R tra i due piatti 7 della protesi discale, vedere
Fig. 5. Assicurarsi di quanto segue:

- L'orientamento dello strumento di revisione FW968R in direzione caudale corrisponde con la dicitura “cau-
dale” sullo strumento di revisione.

- Le incisioni sulla parte del morso 6 sono rivolte verso il piatto inferiore.

» Spingere lo strumento di revisione lungo il piatto inferiore, finché la parte del morso 6 non si inserisce nell'inserto
PE.

» Fissare I'inserto PE ruotando la manopola 8 in senso orario nella parte del morso 6, vedere Fig. 6.

» Sollevare lo strumento di revisione FW968R con inserto PE fissato dal bordo del piatto inferiore ed allentarlo
tirando in direzione anteriore del piatto.

» Per rimuovere I'inserto PE dallo strumento di revisione FW968R:
- Girare la manopola 8 in senso antiorario.
- Tirare I'inserto PE dalla parte del morso 6.

Riposizionamento/rimozione dei piatti con strumento di revisione activ L per piatti
FW966R/FW967R

Lesione dei nervi e delle strutture circostanti a causa di pressione posteriore
incontrollata dei gancetti delle aste di ancoraggio!
» Maneggiare le aste di ancoraggio con cautela.

PERICOLO » Evitare una pressione eccessiva.

» Awvitare I'impugnatura FW998R a quella dello strumento di revisione FW966R/FW967R, vedere Fig. 7.

Nota

I perni 13 presentinella connessione delle aste di ancoraggio dello strumento di revisione sono rivolti nella stessa dire-
zione del gancetto corrispondente nella parte anteriore.

Nota

In caso di revisione completa dell'impianto i piatti vengono rimossi uno dopo I'altro. Inoltre per la revisione viene uti-
lizzato il martello fessurato.

Nota

| piatti possono essere saldati con il corpo vertebrale. In questo modo la revisione pud diventare molto pit difficoltosa.
Se ¢ necessaria la revisione di una protesi impiantata da anni, il piatto deve essere staccato dal corpo vertebrale even-
tualmente prima dell'utilizzo dello strumento di revisione con uno scalpello o un elevatore.

» Ruotare le aste di ancoraggio 9 in modo tale che i gancetti 10 siano rivolti all'esterno, vedere Fig. 8.

» Inserire lo strumento di revisione FW966R/FW967R tra i piatti. Assicurarsi che i gancetti arrivino oltre il bordo
posteriore delle placche.

» Ruotare ogni asta di ancoraggio 9 di 90° in direzione della placca da rimuovere.

» Retrarre le aste di ancoraggio 9. Assicurarsi che le aste di ancoraggio si inseriscano saldamente nelle cavita 11
presenti nel lato posteriore della placca, vedere Fig. 9.

» Fissare le aste di ancoraggio 9 ruotando i controdadi 12 in senso antiorario. Tenere ferme le aste di ancoraggio

in modo tale che non possano pil ruotare.

Riposizionare efo retrarre con cautela la placca.

Per rimuovere completamente il piatto, espiantarlo con un martello fessurato FW579R.

Rimuovere il controdado 12 ruotando in senso orario.

Ruotare le aste di ancoraggio 9 di 90° in direzione anteriore e rimuovere il piatto.

Se necessario, rimuovere allo steso modo I'altro piatto.
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Smontaggio

Strumento di revisione activ L per piatti FN966R/FW967R

» Svitare I'impugnatura FW998R dallo strumento di revisione FW966R/FW967R.

» Ruotare le aste di ancoraggio 9 in modo tale che i gancetti 10 siano orientati verso le fessure 14.

» Inserire le aste di ancoraggio 9 dietro all'impugnatura, finché il gancetto 10 non si trova nella parte centrale
dello strumento di revisione FW966R/FW967R. Inserire i gancetti 10 attraverso le fessure 14, vedere Fig. 10.

» Ruotare i controdadi 12 in senso antiorario finché non sono completamente rimossi.

» Inserire i controdadi 12 lungo le aste di ancoraggio dietro all'impugnatura.

activ L strumento di revisione per inserto PE FN968R

» Girare la manopola 8 in senso antiorario e tirare leggermente la parte del morso 6 finché quest'ultima non si
stacca, vedere Fig. 11.

Montaggio

Strumento di revisione activ L per piatti FN966R/FW967R

» Inserire i controdadi 12 lungo le aste di ancoraggio 9 fino alle barre filettate, vedere Fig. 10.

» Ruotare i controdadi 12 in senso orario sulle barre filettate.

» Ruotare le aste di ancoraggio 9 in modo tale che i gancetti 10 siano orientati verso le fessure 14.
» Inserire i gancetti 10 lungo le fessure 14.

activ L strumento di revisione per inserto PE FN968R

» Inserire la parte del morso 6 nello strumento a gambo tubolare 15 dello strumento di revisione FW968R finché
non ¢ in posizione, vedere Fig. 11. Assicurarsi che la scritta “caudale” sullo strumento a gambo tubolare con la
lama sia rivolta verso la parte del morso 6.

» Inserire la parte del morso 6 in direzione della manopola 8 e ruotare la manopola in senso orario, finché la parte
del morso non si trova appena davanti allo strumento a gambo tubolare. Assicurarsi che la parte del morso non
venga compressa dallo strumento a gambo tubolare.

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme 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 pii sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota
Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
www.extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.

Pertanto tra I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare non si devono

usare temperature fissanti >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 |acciaio inossidabile

far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o FDA

oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i seguenti problemi:

B 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.

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, in
quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pubblicazioni Libretto rosso -
Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile

» Aprire il prodotto con snodo.

Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una siringa
monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pit completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione prima della pulizia

FW966R, FW967R, FW968R:
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
Usare detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del produttore sono
ammessi ad es. per I'alluminio, le plastiche e |'acciaio legato.

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo

>

>

d'azione.

Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 60 °C.

» Se si esegue il riporto 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.

» Esequire 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.

» Se i prodotti per microchirurgia possono essere fissati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili alla con-
servazione in maniera sicura ed idonea ai fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automaticamente.

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento vali-
dato

Pulizia manuale con
disinfezione per
immersione

m FW960R
m FW965R
m FW968R
m FW998R

Particolarita

Spazzolino per pulizia: TAO11944
Siringa monouso 20 ml
Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

Pulire il prodotto con snodi mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti articolate.

Fase di asciugatura: Usare un telo non sfilacciante o
aria compressa di tipo medicale.

Riferimento

Capitolo Pulizia/disinfe-

zione manuale e sottoca-

pitolo:

m Capitolo Pulizia
manuale con disinfe-
zione per immersione

Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfe-
zione per immersione
m FW966R

m FW967R

Pulizia preliminare
manuale con spazzo-
lino, successiva pulizia
alcalina automatica e
disinfezione termica

= FW960R
m FW965R
m FW968R
m FW998R

Pulizia preliminare
manuale con ultra-
suoni e spazzolino,
successiva pulizia alca-
lina automatica e
disinfezione termica

m FW966R
m FW967R

Spazzolino per pulizia: TAO11944
Siringa monouso 20 ml
Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

Pulire il prodotto con snodi mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti articolate.

Fase di asciugatura: Usare un panno privo di lanugine
0 aria compressa per uso medico

Spazzola di pulizia: TAO11944

W Siringa monouso 20 ml

Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la
pulizia (evitando zone d'ombra).

Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo
aperto.

Spazzola di pulizia: TAO11944

W Siringa monouso 20 ml

Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la
pulizia (evitando zone d'ombra).

Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo
aperto.

Capitolo Pulizia/disinfe-
zione manuale e sottoca-
pitolo:

m Capitolo Pulizia
manuale ad ultra-
suoni e disinfezione
per immersione

Capitolo Pulizia/Disinfe-
zione automatiche con
pulizia preliminare
manuale e sottocapitolo:
W Capitolo Pulizia preli-
minare manuale con
spazzolino

W Capitolo Pulizia auto-
matica alcalina e
disinfezione termica

Capitolo Pulizia/Disinfe-

zione automatiche con

pulizia preliminare

manuale e sottocapitolo:

W Capitolo Pulizia preli-
minare manuale con
ultrasuoni e spazzo-
lino

W Capitolo Pulizia auto-
matica alcalina e
disinfezione termica

Pulizia/disinfezione manuale
» Prima della disinfezione far sgocciolare 'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-

zione disinfettante.

» 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/disinfezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°C/°F] [min]  [%] dell'acqua
| Pulizia disinfet- TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
tante (fredda) e composti diammonio quaternari,
pH ~9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
n Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti diammonio quaternari,
pH~9*
v Risciacquo TA 1 - A-CD -
finale (fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile

A-CD:

qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Stabimed

Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile e disinfezione validato.



Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € piu ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

» 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.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

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 idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Procedi-
mento di preparazione sterile e disinfezione validato.

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
[fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*

] Risciacquo intermedio  TA 1 - A-P -
(fredda)
m Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ 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 ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile e disinfezione validato.

Fase |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & piu ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

v

Fase Il

» 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.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione con un'adeguata siringa monouso per almeno 5 volte accertan-
dosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» 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 idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Procedi-
mento di preparazione sterile e disinfezione validato.

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un‘efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante (fredda] e composti di ammonio quater-
nari, pH ~ 9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile e disinfezione validato.

Fase |
» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & pit ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il
» 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.

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
(fredda] fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*

1} Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile e disinfezione validato.

Fase |
» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & pit ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

v

Fase Il
» 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.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <2577
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
L] Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

Controllo, manutenzione e verifica

Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione

insufficiente!

» Prima di eseguire il controllo del funzionamento oliare leggermente le parti
mobili (ad es. snodi, scorrevoli e barre filettate) con un olio per la cura idoneo
per il procedimento di sterilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT® | JG600 oppure oliatore a goccia STERILIT® |
JG598).

ATTENZIONE



» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che
non presenti danni, ad es. 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 Aesculap all'Assistenza
tecnica, vedere Assistenza tecnica.

» 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 pre-
senti siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per ste-
rilizzazione).

» Accertarsi che |'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore

FW966R, FW967R, FW968R:

Nota
Il prodotto puo 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.

» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto (FW966, FW967, FW998)
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice 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.

Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle 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 il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap® activ L
Instrumento de revisio e tenaz activ L

Legenda

Tenaz angulada activ L FV960R

Tenaz angulada de revisao activ LFW965R

Instrumento de revisdo activ L para placas terminais FW966R; tamanho S/M
Instrumento de revisio activ L para placas terminais FW967R; tamanho L/XL
Instrumento de revisdo activ L para "inlay" de PE FW968R
Pega para o instrumento de revisdo activ LFW998R

Cabos

Bloqueio

Alavanca de bloqueio

Extremidade de trabalho

Pinos

Forceps

Placas terminais

Botéo rotativo

9 Barras anguladas

10 Gancho

11 Cavidades

12 Contraporca

13 Pinos

14 Entalhes

15 Eixo tubular

@®WNOU DA WN=TTMOMN®>

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao, simbolo de aviso geral
Atengéo, consultar os documentos em anexo

Campo de aplicagio

» Para as instrugdes de utilizacdo especificas dos artigos e informagdes sobre a compatibilidade dos materiais, ver
também a Extranet da Aesculap em www.extranet.bbraun.com

Aplicagdo
Os instrumentos de revisdo e as tenazes activ L sdo utilizados na distracgio/mobilizagdo de duas vértebras lombares
adjacentes ou placas protésicas, bem como na reposigao e revisao de proteses de discos intervertebrais activ L.

Tenaz angulada activ L FN960R

A tenaz angulada activ L € utilizada para a distraccdo/mobilizacio de duas vértebras adjacentes.

Tenaz angulada de revisao activ L FW965R

A tenaz para instrumento de revisao activ L destina-se a distrac¢do das duas placas de metal activ L pertencentes a
uma protese activ L ja implantada, por forma a remover o “inlay" de PE no &mbito de uma operacéo de revisdo.

Instrumentos de revisdo activ L para placas terminais FN966R/FW967 e pega
FW998R

Os instrumentos de revisdo activ L para placas terminais e respectiva pega séo utilizados na reposicdo e revisao de
activ L proteses de discos intervertebrais.

Instrumento de revisao activ L para "inlay" de PE FW968R
0 instrumento de revisdo activ L para "inlay" de PE ¢ utilizado para a revisdo do "inlay" de PE activ L.

Manuseamento e preparagéo seguros

Para o emprego das tenazes e instrumentos de reviséo activ L sdo necessarios conhecimentos profundos na area da

cirurgia vertebral, bem como em relagéo a estabilizacao e as forcas biomecanicas da coluna vertebral.

0 emprego operatdrio das tenazes e instrumentos de revisdo activ L encontra-se descrito de forma pormenorizada

no manual cirurgico que Ihe diz respeito.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formacéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagao.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacéo.

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizagdo (limpeza
manual ou em méquina).

» Guardar o produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relacéo a: pecas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

Utilizacao

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizagao, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAO

Realizar a distraccdo/mobilizagdo das vértebras com as tenazes angulares activ L
FW960R

Fractura da placas terminais da vértebra efou lesées na estrutura adjacente devido
a a distraccdo em demasia!
» Efectuar cuidadosamente a distracgéo.

PERIGO » Evitar uma distracgio excessiva.

Danificagao do produto ao accionar-se a alavanca de bloqueio!
» Para soltar o bloqueio 2, comprimir ligeiramente os cabos 1 e accionar a ala-
vanca de bloqueio 3.

CUIDADO

Nota
A mobilizagdo do espago discal é um processo critico e deve ser efectuado sob controlo a raios X.

Nota

A distracgdo do espago intervertebral é frequentemente em forma de cunha. E necessdria uma compensagdo sufi-
ciente no espaco discal traseiro para que a distracgdo possa ser paralela em todo o espago intervertebral.

» Inserir as extremidades de trabalho 4 no espaco intervertebral, ver Fig. 2. Assegurar que o instrumento ¢ empur-
rado o mais longe possivel em direcgdo dorsal no espago discal.
» Expandir/mobilizar as tenazes FW960R premindo em conjunto os cabos 1 consoante o necessario.

Nota
Ao largar-se os cabos 1, o bloqueio 2 engata automaticamente.

Soltar a tenaz angulada activ L FW960R

» Apertar ligeiramente os cabos 1 e accionar a alavanca de bloqueio 3, ver Fig. 1.
0 bloqueio 2 da tenaz FW960R ¢ solto

Colocar a tenaz angulada para revisdo activ L FW965R

Ferimento dos vasos e tecidos moles adjacentes!
Danificagdo do produto ou da protese de disco intervertebral activ L!
» Usar o produto apenas em conjunto com um retractor, por forma a proteger os

PERIGO VasosJ
» Empregar o produto apenas no lado direito da protese nos dois orificios exis-
tentes.

Danificacédo do produto ao accionar-se a alavanca de bloqueio!
» Para soltar o bloqueio, comprimir ligeiramente os cabos e accionar a alavanca
de bloqueio 3.

CUIDADO

» Introduzir os pinos 5 da tenaz FW965R nos orificios existentes no lado direito do implante, ver Fig. 4.
» Expandir as tenazes FW965R premindo em conjunto os cabos 1 consoante o necessario.

Nota
Ao largar-se os cabos 1, o bloqueio 2 engata automaticamente.

Soltar a tenaz angulada para revisao activ L FW965R

» Apertar ligeiramente os cabos 1 e accionar a alavanca de bloqueio 3, ver Fig. 3.
0 bloqueio 2 da tenaz FW965R ¢ solto

Remover o "inlay" de PE com o instrumento de revisdo activ L para "inlay" de

PE FW968R de proteses de discos intervertebrais

» Colocar os forceps 6 do instrumento de revisdo FW968R entre ambas as placas terminais 7 da protese de discos
intervertebrais, ver Fig. 5. Garantir o sequinte:

- Direcgdo do instrumento de revisdo FW968R na direc¢éo caudal coincide com a inscrigdo “caudal” do instru-
mento de revisao.

- Cortes nos forceps 6 estdo na direcgdo da placa terminal inferior.

» Empurrar o instrumento de revisdo ao longo da placa terminal inferior 6, até os forceps engatarem no "inlay" de
PE.

» Fixar o "inlay" de PE rodando o botdo rotativo 8 no sentido hordrio nos forceps 6, ver Fig. 6.

» Levantar o instrumento de revisdo FW968R com o "inlay" de PE fixo nos cantos da placa terminal inferior e soltar,
puxando na direcgdo anterior das placas terminais.

» Para a remogéo do "inlay" de PE do instrumento de revisao FW968R:
- Rodar o botéo rotativo 8 no sentido anti-horario.
- Puxar o "inlay" de PE dos forceps 6.

Reposicionar/remover as placas terminais com o instrumento de revisdo activ L par
aplacas terminais FW966R/FW967R

Danos nos nervos e estruturas adjacentes devido a pressdo posterior ndo contro-
lada dos ganchos das barras de angulagio!
» Manipular as barras de angulagio com cuidado.

PERIGO » Evitar a pressdo excessiva.

» Aparafusar a pega FW998R no cabo do instrumento de revisio FW966R/FW967R, ver Fig. 7.

Nota

Os pinos 13 no aparafusamento das barras de angulagéo do instrumento de revisdo mostram-se na mesma direc¢do
dos respectivos ganchos na parte da frente.

Nota

Numa reviséo integral do implante, as placas terminais sGo removidas uma apds a outra. Adicionalmente, € utilizado
o martelo de orelhas para revisdo.

Nota

As placas terminais podem ser unido fixamente a vértebra. A revisdo pode ser assim consideravelmente dificultada.
Caso seja necessdria a revisdo de uma prétese jd implantada anos antes, as eventuais placas terminais devem ser sol-
tas antes da inser¢do do instrumento de revisdo com cinzel ou elevador.

» Rodar de tal modo as barras de angulagao 9, para que os ganchos 10 fiquem sempre virados para o exterior, ver
Fig. 8.

» Empurrar o instrumento de revisdo FW966R/FW967R entre as placas terminais. Assegurar-se de que os ganchos
atingem os cantos posteriores das placas.

» Rodar as barras de angulagdo 9 90° na direccdo da placa removida.

» Puxar para tras as barras de angulagdo 9. Certificar-se de que as barras de angulacdo engatam bem nas
cavidades 11 do lado posterior das placas, ver Fig. 9.

» Fixar as barras de angulacdo 9 rodando a contraporca 12 no sentido anti-horario. Entéo, segurar as barras de

angulacdo de modo a que nao rodem mais.

Reposicionar ou puxar para tras cuidadosamente as placas.

Para remover completamente as placas terminais, bater nas placas terminais com o martelo de orelhas FW579R.

Soltar a contraporca 12 rodando no sentido horario.

Rodar as barras de angulagdo 9 90° na direccdo anterior e remover as placas terminais.

Remover outras placas terminais, se necessario, do mesmo modo.
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Desmontagem

Instrumento de revisdo activ L para placas terminais FN966R/FW967R

» Desaparafusar a pega FW998R do instrumento de revisio FW966R/FW967R.

» Rodar as barras de angulacdo 9 de modo a que os ganchos 10 fiquem orientados na direccdo dos entalhes 14.

» Empurrar as barras de angulagdo 9 por baixo do cabo, até os ganchos 10 ficar a meio do instrumento de revisao
FW966R/FW967R. Entdo, empurrar os ganchos 10 através dos entalhes 14, ver Fig. 10.

» Rodar a contraporca 12 no sentido anti-horario, até ficar completamente solta.

» Empurrar a contraporca 12 ao longo das barras de angulagao por tras do cabo.

Instrumento de revisdo activ L para "inlay" de PE FW968R

» Rodar o botdo rotativo 8 no sentido anti-horario e puxar ligeiramente os forceps 6 até ser possivel retira-los, ver
Fig. 11.

Montagem

Instrumento de revisdo activ L para placas terminais FN966R/FW967R

» Empurrar a contraporca 12 ao longo das barras de angulagéo 9 até aos pernos roscados, ver Fig. 10.

» Rodar as porcas 12 no sentido horario nos pernos roscados.

» Rodar as barras de angulacdo 9 de modo a que os ganchos 10 fiquem orientados na direccdo dos entalhes 14.
» Empurrar os ganchos 10 através dos entalhes 14.

Instrumento de revisdo activ L para "inlay" de PE FW968R

» Empurrar os forceps 6 no eixo tubular 15 do instrumento de revisdo FW968R, ate engatar, ver Fig. 11. Entao,
certificar-se de que a inscri¢do "caudal” no eixo tubular esta direccionada em sintonia com o entalhe nos
forceps 6.

» Empurrar os forceps 6 na direccdo do botao rotatvo 8 e rodar o botéo rotativo no sentido horario, ate os forceps
assentarem bem no eixo tubular. Certificar-se entdo de que os forceps ndo sao premidos através do eixo tubular.

Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-
lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista @ obtengdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagéo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota
Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

Informacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencao cirlrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacbes (base da
substéancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengéo cirtrgica, farmacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgédo e esterilizagdo, quando aplicados em aco

inoxidéavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologacao

VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

m Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie,
caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o material e conser-
vador do mesmo, ver em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper maintenance of instru-
ments".

Desmontagem antes da execugdo do método de reprocessamento

» Abrir o produto com articulagdo.

Preparacéo no local de utilizagdo
» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com dgua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano humido e que nao
desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfecgéao.

Preparacéo antes da limpeza

FW966R, FW967R, FW968R:
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

Limpeza/desinfeccio
Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido & utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados efou a temperaturas d iado elevadas!
» Usar produtos de limpeza e desinfectantes homologados, por exemplo, para
CUIDADO aluminio, plastico, ago inoxidavel, tendo em ideracdo as instrugdes do
fabricante.
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentracéo, temperatura e
tempo de reacgéo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 60 °C.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfeccéo apropriados. A fim
de evitar a formacdo de espuma e a reducéo da eficacia do produto quimico processual: antes da limpeza e desin-
fecgdo automaticas, lavar o produto em profundidade com agua corrente.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:

- como apoio mecanico eficaz para a limpeza/desinfeccdo manual.

- para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfeccdo automatica.

- como apoio mecénico integrado aquando da limpeza/desinfecgdo automatica.

- para tratamento final de produtos com residuos néo removidos, ap6s a limpeza/desinfecgio automatica.

» Se for possivel fixar os produtos microcirirgicos de forma segura e adequada a limpeza em maquinas ou em
suportes, esses devem ser limpos e desinfectados automaticamente.

Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza manual com B Escova de limpeza: TAO11944 Capitulo Limpeza/
desinfecgdo por imer- Seringa d el | desinfeccdo manual e
S0 W Seringa descartavel 20 m subcapitulo:

= FW960R B Manter as extremidades de trabalho abertas para a ® Capitulo Limpeza

FW965R limpeza. manual com desin-

|
W Para limpar produtos com articulagdes méveis, abri-los fecgdo por imersao
m FW968R . -
ou mover as articulagées.
= FW998R W Fase de secagem: Usar um pano que néo largue pélos
ou ar comprimido adequado para utilizagdo médica
Limpeza manual com B Escova de limpeza: TAO11944 Capitulo Limpeza/

ultra-sons e desinfec- desinfecgdo manual e

Seringa descartavel 20 ml

¢do por imersdo subcapitulo:
B FW966R B Manter as extremidades de trabalho abertas para a B Capitulo Limpeza
m FW967R limpeza. manual com ultra-
W Para limpar produtos com articulagdes méveis, abri-los sons e desinfeccdo
ou mover as articulagées. por imersao

W Fase de secagem: Usar um pano que néo largue pélos
ou ar comprimido adequado para utilizagdo médica

Capitulo Limpeza/
desinfecgdo automa-
tica com limpeza prévia
manual e subcapitulo:

Limpeza prévia a mdo  m Escova de limpeza: TAO11944
com escova € a Seguir

limpeza alcalina a
maquina e desinfeccdo W Colocar o produto num cesto de rede préprio para a

Seringa descartavel 20 ml

térmica limpeza (evitar sombras de lavagem). ® Capitulo Limpeza
® FW960R M Manter as extremidades de trabalho abertas para a prévia manual com
®m FW965R limpeza. escova
= FW968R ® Colocar o produto no cesto de rede com as articulagées ™ Capitulo Limpeza
abertas. alcalinaautomatica
m FW998R e desinfeccdo tér-
mica

Capitulo Limpeza/
desinfecgdo automa-
tica com limpeza prévia
manual e subcapitulo:

Limpeza préviaa mdo  m Escova de limpeza: TAO11944
com ultra-sons e

escova e a seguir lim-
peza alcalina a
maquina e desinfeccdo

W Seringa descartavel 20 ml
m Colocar o produto num cesto de rede proprio para a

limpeza (evitar sombras de lavagem). W Capitulo Limpeza

térmica W Manter as extremidades de trabalho abertas para a prévia manual com
m FW966R limpeza. ultra-sons e escova
® FW967R ® Colocar o produto no cesto de rede com as articulagées ™ Capitulo Limpeza
abertas. alcalinaautomatica
e desinfeccéo tér-
mica

Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfecgdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicéo da
solucdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgo.

Limpeza manual com desinfeccdo por imersao

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°Fl  [min] [%]  daagua

| Limpeza TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
n Desinfecgao TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
QAV, pH ~ 9*
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)

TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.



Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugdo desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

» Mova os componentes néo rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfeccao validado.

Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgdo por imersao

Limpeza por TA (frio) Concentrado isento de aldeido, fenol

ultra-sons e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
n Desinfeccao TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol
e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiol6gicos, no minimo com
qualidade de agua potével)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras actsticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucéo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de actuagdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfeccao validado.

Limpeza/desinfecgido automatica com limpeza prévia manual

Nota

0 aparelho de desinfeccéo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN [SO 15883).

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo regulares.

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza Concentrado isento de aldeido, fenol e

desinfectante (frlo] QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugéo desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solugdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra-sons Concentrado isento de aldeido,

[frlo] fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgao validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras actsticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solugdo desinfectante de limpeza activa.

v

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgéo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Lavagem prévia  <25/77

I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anidnicos
W Solugéo de uso 0,5 %

- pH~11*
]| Lavagem inter-  >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgdo tér-  90/194 5 A-CD -
mica
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de dgua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apds uma limpeza/desinfecgio automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.



Controlo, manutencao e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosio por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cacdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagdes, corredigas e barras roscadas) com dleo de conservagio adequado
ao processo de esterilizagéo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagdo
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apos cada limpeza, desinfecgdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.
Secar o produto se estiver molhado ou himido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

» 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 alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que as Iaminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor

FW966R, FW967R, FW968R:

Nota
0 produto sé pode ser esterilizado se estiver desmontado.

Nota

Para evitar fracturas por corrosdo de fendas devido & tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio aberto ou
fixado, no mdximo, no primeiro pino bloqueador.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagao validado
- Desmontar o produto (FW966, FW967, FW998)
- Esterilizacao a vapor pelo processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de exposicao de 5 min

» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar 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 p6, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificagées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, 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 enderego acima referido.

Eliminacao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencéo as normas nacionais!
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Aesculap® activ L
activ L-revisie-instrumenten en -spreidtangen

Legenda

activ L-spreidtang gebogen FW960R

activ L-revisie-spreidtang gebogen FW965R
activ L-revisie-instrument voor eindplaatjes FW966R; maat S/M
activ L-revisie-instrument voor eindplaatjes FW967R; maat L/XL
activ L-revisie-instrument voor PE-inlay FW968R
activ L-greep voor revisie-instrument FW998R
Handgrepen

Vangpen

Vanghefboom

Werkeinde

Pennen

Bek

Eindplaatjes

Draaiknop

9 Verankeringsstaafjes

10 Haak

11 Verdiepingen

12 Contramoer

13 Pennen

14 Gleuf

15 Buisschacht

@®WNOU DA WN=TTMOMN®>

Symbolen op het product en verpakking

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder www.extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

De activ L-revisie-instrumenten en -spreidtangen worden gebruikt voor de distractie/mobilisatie van twee naast
elkaar gelegen lumbale wervellichamen of protheseplaatjes evenals voor de repositie en de revisie van activ L-tus-
senwervelschijfprothesen.

activ L-spreidtang gebogen FW960R

De activ L-spreidtang gebogen wordt gebruikt voor de distractie/mobilisatie van twee naast elkaar gelegen wervel-
lichamen.

activ L-revisie-spreidtang gebogen FW965R

De activ L-revisie-instrument-spreidtang wordt gebruikt voor het distraheren van de beide activ L-metaalplaatjes
van een reeds geimplanteerde activ L-prothese, om in het geval van een revisie-operatie het PE-inlay te verwijderen.

activ L-revisie-instrumenten voor eindplaatjes FW966R/FW967 en greep
FW998R

De activ L-revisie-instrumenten voor eindplaatjes en de bijbehorende greep worden gebruikt voor de repositie en
revisie van de activ L-tussenwervelschijfprothese.

activ L-revisie-instrument voor PE-inlay FW968R

Het activ L-revisie-instrument voor PE-inlay wordt gebruikt voor de revisie van de activ L PE-inlay.

Veilig gebruik en voorbereiding

Voor het gebruik van de activ L-revisie-instrumenten en -spreidtangen is een grondige kennis van wervelkolomchi-

rurgie en de stabilisatie en de biomechanische eigenschappen van de wervelkolom vereist.

De operatieve toepassing van de activ L-revisie-instrumenten en -spreidtangen wordt uitvoerig beschreven in de bij-

behorende operatiehandleiding.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde
opleiding, kennis en ervaring beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) véordat u het voor
het eerst steriliseert.

» Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken
onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

» \Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

Gebruik

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

WAARSCHUWING

Wervellichamen distraheren/mobiliseren met activ L-spreidtang gebogen FW960R

Fractuur van de wervellich

structuren door overdistractie!

» Voorzichtig distraheren.
GEVAAR » Vermijd overdistractie.

tjes en/of ver ling van de omliggende

Beschadiging van het product door gebruik van de vanghefboom!
» Om de blokkeerinrichting 2 te ontgrendelen, drukt u de handgrepen 1 licht
samen en bedient u de vanghefboom 3.
VOORZICHTIG

Opmerking

Het mobiliseren van de tussenwervelschijfruimte is een kritische procedure die onder réntgencontrole dient te worden

uitgevoerd.

Opmerking

De tussenwervelruimte-distractie is vaak wigvormig. Een toereikende ontlasting in de achterste tussenwervelschijf-

ruimte is noodzakelijk, zodat de distractie via de totale tussenwervelruimte parallel kan worden uitgevoerd.

» Voer het werkuiteinde 4 in de tussenwervelruimte in, zie Afb. 2. Let er daarbij op dat het instrument zo ver moge-
lijk in dorsale richting in de tussenwervelruimte wordt geschoven.

» Spreid/mobiliseer de spreidtang FW960R naar behoefte door de handgrepen 1 samen te drukken.

Opmerking
Wanneer de handgrepen 1 worden losgelaten, klikt de vangpen 2 automatisch vast.

activ L-spreidtang gebogen FW960R loszetten
» Druk de handgrepen 1 lichtjes samen en bedien de vanghefboom 3, zie Afb. 1.

De vangpen 2 van de spreidtang FW960R is nu los.

activ L-revisie-spreidtang gebogen FW965R aanzetten

Beschadiging van omliggende bloedvaten en weke delen!
Beschadiging van het product of de activ L-tussenwervelschijfprothese!

» Gebruik dit product altijd in combinatie met een dhaak om beschadigii
GEVAAR van de vaten te voorkomen.
» Breng het product alleen aan de rechterkant van de prothese in de beide boor-
gaten aan.

Beschadiging van het product door gebruik van de vanghefboom!
» Om de vangpen te ontgrendelen, drukt u de handgrepen licht samen en bedient
u de vanghefboom 3.

VOORZICHTIG

» Voer de pennen 5 van de spreidtang FW965R in de gaten aan de rechterzijde van het implantaat, zie Afb. 4.
» Spreid de spreidtang FW965R naar behoefte door de handgrepen 1 samen te drukken.

Opmerking
Wanneer de handgrepen 1 worden losgelaten, klikt de blokkeerinrichting 2 automatisch vast.

activ L-revisie-spreidtang gebogen FW965R loszetten

» Druk de handgrepen 1 lichtjes samen en bedien de vanghefboom 3, zie Afb. 3.
De vangpen 2 van de spreidtang FW965R is nu los.

PE-inlay met activ L-revisie-instrument voor PE-inlay FW968R van de tussenwer-

velschijfprothese verwijderen

» Voer de bek 6 van het revisie-instrument FW968R tussen beide eindplaatjes 7 van de tussenwervelschijfprothese
in, zie Afb. 5. Zorg daarbij voor het volgende:

- Uitlijning van het revisie-instrument FW968R in caudale richting stemt overeen met de tekst “caudal” op het
revisie-instrument.
- De sneden op de bek 6 wijzen in de richting van het inferieure eindplaatje.
» Schuif het revisie-instrument langs het onderste eindplaatje, tot de bek 6 op de PE-Inlay vastgrijpt.
Fixeer de PE-inlay op de bek 6 door de draaiknop 8 rechtsom te draaien, zie Afb. 6.
» Til het revisie-instrument FW968R met de gefixeerde PE-inlay over de rand van het inferieure eindplaatje en
maak het los van het eindplaatje door in anterieure richting te trekken.
» Om de PE-inlay van het revisie-instrument FW968R te verwijderen:
- Draai de draaiknop 8 linksom.
- Trek de PE-inlay van de bek 6.

v

Eindplaatjes met het activ L-revisie-instrument voor eindplaatjes FN966R/
FW967R repositioneren/verwijderen

Verwonding van de zenuwen en omringende structuren door ongecontroleerde
posterieure druk van de haak van de verankeringsstaafjes!
» Hanteer de verankeringsstaafjes voorzichtig.

GEVAAR » Vermijd overmatige druk.

» Schroef de greep FW998R op de handgreep van het revisie-instrument FW966R/FW967R, zie Afb. 7.

Opmerking
De pennen 13 op de schroefverbinding van de verankeringsstaafjes van het revisie-instrument wijzen in de dezelfde
richting als de betreffende haak op het voorste deel.

Opmerking
Bij een volledige revisie van het implantaat worden de eindplaatjes na elkaar verwijderd. Daarnaast wordt de sleufha-
mer voor de revisie gebruikt.

Opmerking

De eindplaatjes kunnen sterk met de wervellichamen vergroeid zijn. De revisie kan daardoor aanzienlijk worden
bemoeilijkt. Als de revisie van een jaren geleden geimplanteerde prothese nodig wordt, moet het eindplaatje eventueel
voor de inzet van het revisie-instrument met een beitel of elevatorium van het wervellichaam worden losgemaakt.

» Draai de verankeringsstaafjes 9 zo, dat de haken 10 telkens naar buiten wijzen, zie Afb. 8.

» Schuif het revisie-instrument FW966R/FW967R tussen de eindplaatjes. Zorg er daarbij voor dat de haken over de
posterieure zijden van de plaatjes uitsteken.

» Draai de verankeringsstaafjes 9 telkens 90° in de richting van het te verwijderen plaatje.

» Trek de verankeringsplaatjes 9 terug. Zorg er daarbij voor dat de verankeringsstaafjes 11 stevig aan de posteri-
eure zijde van de plaatjes vastgrijpen, zie Afb. 9.

» Fixeer de verankeringsstaafjes 9 door de contramoer 12 linksom te draaien. Houd daarbij de verankeringsstaafjes

zo vast dat deze niet meer kunnen draaien.

Nu kunt u het plaatje voorzichtig repositioneren dan wel terugtrekken.

Om het eindplaatje volledig te verwijderen, slaat u het eindplaatje met de sleufhamer FW579R naar buiten.

Draai de contramoer 12 rechtsom los.

Draai de verankeringsstaafjes 9 90° in anterieure richting en verwijder het eindplaatje.

Verwijder eventuele andere eindplaatjes op dezelfde wijze.
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Demontage

activ L-revisie-instrument voor eindplaatjes FN966R/FW967R

» Schroef de greep FW998R van het revisie-instrument FW966R/FW967R af.

» Draai de verankeringsstaafjes 9 zo, dat de haken 10 in de richting van de sleuf 14 georiénteerd zijn.

» Schuif de verankeringsstaafjes 9 achter de handgreep, tot de haken 10 tegen het middendeel van het revisie-
instrument FW966R/FW967R liggen. Schuif daarbij de haken 10 door de gleuf 14, zie Afb. 10.

» Draai de contramoeren 12 linksom, totdat ze volledig los zijn.

» Schuif de contramoeren 12 langs de verankeringsstaafjes achter de handgreep.

activ L-revisie-instrument voor PE-inlay FW968R
» Draai de draaiknop 8 linksom en trek licht aan de bek 6, tot de bek kan worden losgetrokken, zie Afb. 11.

Montage

activ L-revisie-instrument voor eindplaatjes FN966R/FW967R

» Schuif de contramoeren 12 langs de verankeringsstaafjes 9 tot de draadstangen, zie Afb. 10.

» Draai de contramoeren 12 rechtsom op de draadstangen.

» Draai de verankeringsstaafjes 9 zo, dat de haken 10 in de richting van de sleuf 14 georiénteerd zijn.
» Schuif de haken 10 door de sleuf 14.

activ L-revisie-instrument voor PE-inlay FW968R

» Schuif de bek 6 in de buisschacht 15 van het revisie-instrument FW968R, tot deze vastgrijpt, zie Afb. 11. Zorg
er daarbij voor dat de tekst “caudal” op de buisschacht met de snede op de bek 6 is uitgelijnd.

» Schuif de bek 6 in de richting van de draaiknop 8 en draai de draaiknop rechtsom, tot de bek vlak voor de buis-
schacht zit. Zorg er daarbij voor dat de bek niet reeds door de buisschacht wordt samengedrukt.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening 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 rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet
onder www.extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik 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 laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

W Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materiaalvriendelijke/sparende reiniging en desin-
fectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de juiste wijze onderhouden.

Demontage voor het reinigen en steriliseren

» Open een product met scharnierend instrument.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

Voorbereiding voor de reiniging

FW966R, FW967R, FW968R:
» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.

Reiniging/desinfectie
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de ijzingen van de
VOORZICHTIG fabrikant die bijv. zijn t laten voor alumini k ffen en edelstaal.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.
» Respecteer de imale reinigingstemperatuur van 60 °C.

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product voér de machinale reiniging en desinfectie
grondig met stromend water afspoelen.

» \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.

» Reinig de microchirurgische producten machinaal als ze veilig en naar behoren in machines of in houders
geplaatst kunnen worden.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé
Gevalideerd procédé Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Handmatige

Handmatige reiniging ~ m Reinigingsborstel: TAO11944
reiniging/desinfectieen

met dompeldesinfectie .
B Wegwerpspuit 20 ml

® FW9I60R subhoofdstukken:
- ] D.e werkuiteinden moeten geopend zijn voor de reini- W Paragraaf Handma-

ging. tige reiniging met
= FW968R W Reinig scharnierende producten met een geopend dompeldesinfectie
m FW998R scharnier of met bewegend scharnier.

W Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medische

perslucht
Handmatige ultrasoon- Reinigingsborstel: TAO11944 Paragraaf Handmatige
reiniging en dompel- . reiniging/desinfectieen
desinfectie B Wegwerpspuit 20 m| subhoofdstuk:
= FW966R ® Houd de werkeinden geopend voor de reiniging. W Paragraaf Handma-
® FW967R W Reinig scharnierende instrumenten met een geopend tige ultrasoonreini-

ging en dompeldes-
infectie

scharnier of met bewegend scharnier.

B Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medische
perslucht
Handmatige voorreini-  m Reinigingsborstel: TAO11944 Paragraaf Machinale
ging met borstel en reiniging/desinfectie
aansluitend machinale met handmatige voor-
alkalische reiniging en W Leg het product op een voor reiniging geschikte zeef- reiniging en subhoofd-

B Wegwerpspuit 20 ml

thermische desinfectie korf (spoelschaduw vermijden). stuk:
= FW960R = De werkuiteinden moeten geopend zijn voor de reini- ™ Paragraaf Handma-
® FW965R ging. tige voorreiniging
= FW96SR B Leg het product met geopend scharnier op de zeefkorf. met borstel

B Paragraaf Machi-
u FW998R nale alkalische rei-

niging en thermi-
sche desinfectie

Handmatige voorreini- @ Reinigingsborstel: TAO11944 Paragraaf Machinale
ging met ultrasoonrei- reiniging/desinfectie
niging en borstel en met handmatige voor-
aansluitend machinale M Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat spoel-  reiniging en subhoofd-

alkalische reiniging en schaduwen worden vermeden). stukken:

thermische desinfectie g 154 ge werkeinden geopend voor de reiniging. ® Paragraaf Handma-

- . M
FI9G6R B Plaats het product met geopend scharnier op de zeef- tige voorreiniging
met ultrasoonreini-

m FW967R
korf. ging en borstel

B Wegwerpspuit 20 ml

W Paragraaf Machi-
nale alkalische rei-
niging en thermi-
sche desinfectie

Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om een verdunning
van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc. Waterkwa-  Chemie
[°C/°Fl  [min] [%] liteit

| Desinfecte- KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
rende reiniging  (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
\" Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.



Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Ultrasone rei- Concentraat vrij van aldehyde, fenol

niging [koud] en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
L] Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol
(koud) en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN SO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- Concentraat vrij van aldehyde, fenol
rende reinigen [koud] en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,

[koud] fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 met een geschikte reinigings-
borstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische des- 90/194 & DM-W -
infectie
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende oli€n!

» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiene, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

» Laat natte of vochtige producten drogen.



» Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

» Controleer de werking van het product.

» \Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Zet product met een blokkeerinrichting geopend of maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de snijkanten
zijn beschermd.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

Stoomsterilisatie

FW966R, FW967R, FW968R:

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 span-
ningscorrosie te vermijden.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Demonteer het product (FW966, FW967, FW998)
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken 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 over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

TA-Nr.011904 04/14 V6 And.-Nr. 49358



s

Aesculap® activ L
activ L-revisionsinstrument och -spridartdnger

Legend

activ L-spridartang vinklad FW960R

activ L-revisions-spridartang vinklad FW965R
activ L-revisionsinstrument for &ndplattor FN966R; storlek S/M
activ L-revisionsinstrument for &ndplattor FN967R; storlek L/XL
activ L-revisionsinstrument for PE-Inlay FW968R
activ L-handtag for revisionsinstrument FW998R
Handtagsdelar

Sparr

Spérrarm

Arbetsande

Stift

Kaftdel

Andplattor

Vridknapp

9 Fdrankringsstavar

10 Hakar

11 Fordjupningar

12 Kontramutter

13 Stift

14 Spar

15 Rorskaft

@®WNOU DA WN=TTMOMN®>

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du &ven pa Aesculaps
extrandt pa www.extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

activ L-revisionsinstrument och spridarténger anvéndas for distraktioner/mobilisering av tva intilliggande lumbala
kotkroppar eller protesplattor och for reposition och revision av activ L-diskproteser.

activ L-spridartang vinklad FW960R

activ L-spridartang vinklad anvénds fér distraktion/mobilisering av tva intilliggande kotkroppar.

activ L-revisions-spridartang vinklad FW965R

activ L-revisionsinstrument spridartang anvénds for distrahering av de bada activ L-metallplattorna hos en redan
implementerad activ L-protes, for att avldgsna PE Inlay vid en revisionsoperation.

activ L-revisionsinstrument for dndplattor FN966R/FW967 och handtag FW998R

activ L-revisionsinstrument for dndplattor och tillnérande handtag anvénds for reposition och revision av activ L-
diskprotesen.

activ L-revisionsinstrument for PE-Inlay FW968R

activ L-revisionsinstrument for PE-Inlay anvénds for revision av activ-L PE-Inlay.

Saker hantering och firdigstillande

For att kunna anvanda activ L-revisionsinstrument forutsdtts exakta kunskaper om ryggradskirurgi, stabiliseringen

och de biomekaniska forutsattningarna pa ryggraden.

Den operativa anvandningen av activ L-revisionsinstrument och spridartédnger beskrivs utférligt i tillhérande opera-

tionshandledning.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behor.

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséandamal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den
férsta steriliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.

Anvandning

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

VARNING

Distrahera/mobilisera kotkroppen med activ L-spridartang vinklad FW960R

Fraktur hos kotkropps-@ndplattorna och/eller skador pa kringliggande strukturer
pa grund av dverdistraktion!
» Distrahera forsiktigt.

FARA » Undvik overdistraktion.

Risk for skador pa produkten genom aktivering av sparrarmen!
» Tryck samman handtagsdelarna 1 l4tt och aktivera sparrarmen 3 for att lossa
sparren 2.

OBSERVERA

Tips

Mobiliseringen av diskhdlet dr en kritisk procedur och bér utféras under réntgenkontroll.

Tips

Distraktionen av kotmellanrummet dr ofta kilformad En tillrdcklig aviastning i det bakre diskhdlet dr nédvéndig for att
distraktionen dver hela kotmellanrummet skall kunna utféras parallellt.

» For in arbetsdnden i 4 i kotmellanrummet, se Bild. 2. Kontrollera att instrumentet har skjutits s& mycket som
mdjligt mot dorsalt i diskhalet.

» Spreta upp/mobilisera spridartdngen FW960R allt efter behov genom att trycka ihop gripdelarna 1.

Tips

Vid avlastning av gripdelarna 1 hakar spérren 2 automatiskt in.

Lossa den activ L-vinklade spridartingen FW960R

» Tryck ihop gripdelarna 1 I4tt och mandvrera sparrspaken 3, se Bild 1.
Spérren 2 till spridartangen FW960R &r lossad.

Satt an activ L-revisions-spridartangen vinklad FW965R

Risk for skador pa kringliggande karl och mjukdelar!

Risk for skador pa produkten resp. activ L-diskprotesen!

» Anvind endast produkt for skydd av kérlen i kombination med en sarhake.
FARA » Sitt endast in produkten pa protesens hogra sida i de bada halen.

Risk for skador pa produkten genom aktivering av sparrarmen!
» Tryck samman gripdelarna ltt och aktivera sparrarmen 3 for att lossa sparren.

OBSERVERA

» For in stiften 5 till spridartdngen FW965R i borrhalen pa implantatets hogra sida, se Bild 4.
» Spreta upp spridartangen FW965R allt efter behov genom att trycka ihop gripdelarna 1.
Tips

Ndr handtagsdelarna 1 avlastas hakar spérren 2 automatiskt i.

Lossa activ L-revisions-spridartangen vinklad FW965R

» Tryck ihop gripdelarna 1 I4tt och mandvrera sparrspaken 3, se Bild 3.
Spérren 2 till spridartangen FW965R &r lossad.

Ta bort PE-Inlay med activ L-revisionsinstrument for PE-Inlay FW968R fran disk-

protesen

» For in klodelen 6 till revisionsinstrumentet FW968R mellan de bada dndplattorna 7 till diskprotesen, se Bild 5.
Sakerstall darvid pa foljande:

- Injusteringen av revisionsinstrumentet FW968R i kaudal riktning stimmer dverens med texten "caudal” pa
revisionsinstrumentet.
- Eggarna pa klodelen 6 pekar i riktning mot den inferiora dndplattan.
» Skjut revisionsinstrumentet utmed den nedre dndplattan tills klodelen 6 hakar fast i PE-Inlay.
» Fixera PE-Inlay genom att vrida vridknappen 8 medurs pa klodelen 6, se Bild 6.
» Lyft revisionsinstrumentet FW968R med fixerad PE-Inlay Gver kanten pa den inferiora dndplattan och lossa det
genom att dra i anterior riktning fran dndplattan.
» For att ta bort PE-Inlay fran revisionsinstrumentet FW968R:
- Vrid vridknappen 8 moturs.
- Dra PE-Inlay fran klodelen 6.

Repositionera/ta bort &ndplattorna med activ L-revisionsinstrument for andplattor
FW966R/FW967R

Skador pé nerverna och omgivande strukturer genom okontrollerat posteriort
tryck fran forankringsstavarnas hakar!
» Hantera forankringsstavarna med forsiktighet.

FARA » Undvik overdrivet tryck.

» Skruva fast handtag FW998R i handtaget till revisionsinstrumentet FW966R/FW967R, se Bild 7.

Tips
Stiften 13 pad férskruvningen till revisionsinstrumentets férankringsstavar pekar i samma riktning som motsvarande
hake i den framre delen.

Tips
Vid en fullstdndig revision av implantatet tas dndplattorna bort en efter en. Ddrutéver anvinds sparhammaren for
revisionen.

Tips

Andplattorna kan ha vuxit ihop kraftigt med kotkroppen. Revisionen kan dérigenom forsvdras avsevirt. Om en revision
av en protes, som implanterats for flera dr sedan blir nédvindig skall Gndplattan eventuellt lossas med mejsel eller ele-
vatorium frdn kotkroppen innan revisionsinstrumentet anvdnds.

» Vrid forankringsstavarna 9 sa att hakarna 10 vardera &r riktade utat, se Bild 8.

» Skjut revisionsinstrumentet FW966R/FW967R mellan dndplattorna. Sakerstall darvid att hakarna ricker éver
plattornas posteriora kanter.

» Vrid forankringsstavarna 9 vardera 90° i riktning mot den platta som skall tas bort.

» Dra tillbaka forankringsstavarna 9. Sakerstall darvid att férankringsstavarna hakar in fast i fordjupningarna 11
pa plattans posteriora sida, se Bild 9.

» Fixera férankringsstavarna 9 genom att vrida kontramuttern 12 moturs. Hall darvid dérvid forankringsstavarna

sa att dessa inte langre kan vridas.

Repositionera resp. dras forsiktigt tillbaka plattan.

For att ta bort dndplattan helt och hallet, slas dndplattan ut med sparhammaren FW579R.

Lossa kontramuttern 12 genom att vrida medurs.

Vrid férankringsstavarna 9 90° i anterior riktning och ta bort dndplattan.

Ta i forek. fall bort andra dndplattor pa samma satt.
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Demontering

activ L-Revisionsinstrument for dndplattor FN966R/FW967R

» Skruva av handtaget FW998R till revisionsinstrumentet FW966R/FW967R.

» Vrid forankringsstavarna 9 sa att hakarna 10 ar orienterade i riktning mot sparen 14.

» Skjut férankringsstavarna 9 bakom handtaget till hakarna 10 ligger an mot
revisionsinstrumentet FW966R/FW967R. Skjut dérvid hakarna 10 genom sparen 14, se Bild 10.

» Vrid kontramuttrarna 12 moturs tills de lossats helt och hallet.

» Skjut kontramuttern 12 utmed férankringsstavarna bakom handtaget.

mittdelen  till

activ L-Revisionsinstrument fér PE-Inlay FW968R
» Vrid vridknappen 8 moturs och dra latt i klodelen 6 tills klodelen gar att dra ut, se Bild 11.

Montering

activ L-Revisionsinstrument for dndplattor FN966R/FW967R

» Skjut kontramuttrarna 12 utmed forankringsstavarna 9 dnda till géngsténgerna, se Bild 10.
» Vrid pa kontramuttrarna 12 medurs pa gangstangerna.

» Vrid forankringsstavarna 9 sa att hakarna 10 ar orienterade i riktning mot sparen 14.

» Skjut hakarna 10 genom sparen 14.

activ L-Revisionsinstrument for PE-Inlay FW968R

» Skjut in klodelen 6 i rorskaftet 15 till revisionsinstrumentet FW968R tills den hakar fast, se Bild 11. Sakerstall
darvid att texten "caudal” pa rorskaftet r riktat i samma riktning som eggen pa klodelen 6.

» Skjut klodelen 6 i vridknappens 8 riktning och vrid vridknappen medurs tills klodelen sitt strax framfér rorskaftet.
Sakerstall darvid att klodelen inte redan trycks ihop av rorskaftet.

Validerad beredningsmetod

Allmanna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips
Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengdringsresultatet blir bdttre och sikrare dn vid manuell ren-
goring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéindes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd  Aesculaps extrandt pd

www.extranet.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfdrdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmanna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga ldngre tid dn 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande forrengdrings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gér att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-

net for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spanningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfal-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkan-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptrada redan vid pH-vérde >8 i anvandnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess varde finns pa www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Isdrtagning fore beredning
» Oppna produkter med led.

Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sé ska du skdlja e]j synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for reng6ring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen

FW966R, FW967R, FW968R:
» Demontera produkten fére rengdring, se Demontering.

Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for skador pa produkten genom olimpliga rengérings-/desinfektionsmedel

och/eller for hdga temperaturer!

» Anvind rengérings- och desinfektionsmedel, enligt tillverkarens anvisningar,
som ar godkinda for t.ex. plast och rostfritt stal.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte den hdgsta tillatna reng6ringstemperaturen pa 60 °C.

OBSERVERA

» Anvind limpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vitrengdring. For att undvika skumbildning och férsdmring
av processkemins effekt: Skélj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengdring och desinficering.

» Utfor ultraljudsrengdring:
- som effektiv mekanisk hjélp vid manuell rengéring/desinficering
- som forrengdring av produkter med fasttorkade rester fére maskinell rengéring/desinficering
- som integrerad mekanisk hjélp vid maskinell rengéring/desinficering
- som efterrengdring av produkter med rester som inte avlégsnats efter maskinell rengéring/desinficering.

» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt, om de kan fixeras pé forvaringshjalpmedlen
sa att de sitter sdkert och blir rena.

Validerad procedur for rengoring och desinficering

Validerad metod

Manuell rengdring med
doppdesinfektion

m FW960R
m FW965R
m FW968R
m FW998R

Manuell rengéring med
ultraljud och doppdes-
infektion

m FW966R

m FW967R

Inledande manuell ren-
goring med borste foljt
av alkalisk rengéring
med maskin och var-
medesinfektion

m FW960R

m FW965R
m FW968R
]

FW998R

Inledande manuell ren-
goring med ultraljud
och borste foljt av
alkalisk rengdring med
maskin och varmedes-
infektion

m FW966R
m FW967R

Sarskilt

Rengdringsborste: TAO11944
Engangsspruta 20 ml
Hall arbetsdndarna Gppna vid rengdringen.

Rengdr produkt med rorliga leder i 5ppnat lage resp.
vicka pa lederna under rengdringen.

Torkningsfas: Anvdnd en luddfri duk eller medicinsk
tryckluft

Rengoringsborste: TAO11944
Engangsspruta 20 ml
Hall arbetsdndarna Gppna vid rengdringen.

Rengor produkten med rérliga leder i 6ppet lage, eller
ror samtidigt pa lederna.

Torkningsfas: Anvdnd en luddfri trasa eller medicinsk
tryckluft

Rengdringsborste: TAO11944
Engangsspruta 20 ml

Lagg produkten i en tradkorg som &r lamplig for rengd-
ring (se till att rengdringsvitskan/vattnet kommer at
dverallt).

Hall arbetsdndarna Gppna vid rengdringen.

Lagg produkten med oppnad led pa tradkorgen.

Rengoringsborste: TAO11944
Engangsspruta 20 ml

Lagg produkten i en tradkorg som &r lamplig for rengd-
ring (se till att alla delar &r dtkomliga).

Hall arbetsdndarna Gppna vid rengdringen.

Lagg produkten med 6ppnad led pa tradkorgen.

Referens

Kapitel Manuell rengo-

ring/desinficering och

underkapitel:

B Kapitel Manuell
rengoring med
doppdesinfektion

Kapitel Manuell rengo-
ring/desinficering och
underkapitel:

W Kapitel Manuell
rengdring med
ultraljud och dopp-
desinfektion

Kapitel Maskinell ren-

gdring/desinficering

med manuell férrengd-

ring och underkapitel:

W Kapitel Manuell
forrengdring med
borste

W Kapitel Maskinell
alkalisk rengéring
och termisk desinfi-
cering

Kapitel Maskinell ren-

gdring/desinficering

med manuell férrengd-

ring och underkapitel:

W Kapitel Manuell
forrengdring med
ultraljud och borste

W Kapitel Maskinell
alkalisk rengéring
och termisk desinfi-
cering

Manuell rengdring/desinficering
» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-

tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att det inte finns nagra rester pé synliga ytor.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengdring med doppdesinfektion

Fas Atgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°C/°F]  [min] [%] kvalitet
| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
rengdring (kallt) ler och kvartara ammoniumféren-
ingar, pH ~9*
] Mellanskdljning ~ RT 1 - DV -
(kallt)
1 Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
(kallt) ler och kvartdra ammoniumfaren-
ingar, pH ~9*
1\ Avslutande RT 1 - TAV -
skdljning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lds informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och

desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionslésningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga

ytor fuktas.

>
>
>
>

och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla €] synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen



Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla tkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskéljningen.
» Skélj lumen minst 5 gdnger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
fér rengdring och desinficering.

Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengdring Koncentrat fritt fran aldehyder,
[kallt) fenoler och kvartira ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
m Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
v Avslutande skéljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla &tkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i 16sningen med en ldmplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skélj lumen minst 5 gdnger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
fér rengdring och desinficering.

Maskinell rengoring/desinficering med manuell férrengéring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfekti pp som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
rengdring [kallt) ler och kvartdraammoniumfdreningar,
pH ~9*
] Skéljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengor produkten i 16sningen med en ldmplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.

Manuell forrengéring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengdring Koncentrat fritt fran aldehy-
(kaIIt] der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*

] Skéljning RT 1 - bV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

» Rengdr produkten i [6sningen med en lamplig rengdringsborste tills det inte langre syns ndgra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola dérefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslésningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningsoxidation) pa grund av
otillrdcklig smorjning!
» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
OBSERVERA gingade stinger) med underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvands (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-oljespray JG60O0 eller
STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som ar skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

v

vvyyvyy

Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsande pa lampligt satt.

» Fixera produkter med spérr ppna eller maximalt i den forsta skaran.

» Sortera in produkten i tillhorande forvaringsstall eller Iagg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Férpacka tradkorgarna pa lampligt stt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrafta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

FW966R, FW967R, FW968R:

Tips

Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

Tips

Undvik brott pd grund av spdnningskorrosion genom att sterilisera instrument med spdrr dppna eller fixerade i den for-

sta spérrtanden som mest.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att 8ppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Demontera produkten (FW966, FW967, FW998)
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod



- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tilllaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt férpackning i ett torrt, mérkt utrymme med jamn
temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphdr att
galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller férpackning!
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Aesculap® activ L
WHCTpymMeHTbl Ans npoBefeHus PeBUsUM N ANCTPaKLUOHHbIe
wwmnubi activ L

JlereHpga

JncTpakumoHHble Wwunubl activ L c nsrué6om FW960R

KoHTponbHble ANCTPaKUMOHHble wunupl activ L ¢ narnéom FW965R

MHCTpymeHTbI Ana nposeaeHus pesn3snm activ L onopHbix nnactuH FW966R; pasmep S/M
WHCTpyMeHTbI AnA npoBeaeHna peBusim activ L onopHbix nnactud FW967R; pasmep L/XL
WHCTpyMeHT ana npoBeaeHus peemsun activ L nonuatuneHosoro Bknagbiwa FW968R
PyKoATKa MHCTpYMmeHTa activ L ana nposeaeHns pesusnmn FW998R

PyKoATKn

Kpemanbepa

DuKcUpytoLwmii pblvar

Pa6ounin KoHel

WrndTsl

3axBaT

OnopHble NNacTUHbl

Perynatop

9  OuKcupyowme CTepx HU

10 Kproukun

11 Yrny6nenusa

12 KoHTpraika

13 WrndTbl

14 Wnnubl

15 LunuHppryecknin ctepkeHb

ONOODARWN=TTMOO®m®>

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

BHWMaHUe, cumBOn NpeaynpexaeHmna obLero xapakrepa
BnmmaHme, coﬁmoqan: TPE6OBaHVIﬂ COI'IpOBOF[VITQHbHOVI AOKyMeHTauuu

Cédepa npumeHeHun

» PyKoBo/ACTBa Mo SKCNyaTaLv OTAENbHbBIX U3eNMii 1 UHGOPMALIMA MO COBMECTUMOCTY MaTepuanos pas
MelleHbl Takxke B ceTn Aesculap no agpecy www.extranet.bbraun.com

HasHaueHume
WHCTPYMeHTbI 4NA NPOBEAEHNA PEBU3NM U AUCTPAKLMOHHbIE WMNLbI activ L ncnonb3aytotea Ana anctpakumumn/

mobunmsauyumn ABYX COCeiHNX TeN NO3BOHKOB MNOACHNYHOrO oTAea NO3BOHOYHMKA UKW NNacTnH NpoTesa, a
TaKkXXe AnAa penosnunm n pesn3nmn NnpoTe3oB MEKMNO3BOHOYHbIX ANCKOB activ L.

OuncTpakuyuoHHble wunupi activ L c usru6om FW960R

[MCTPaKUMOHHBIE WMMnLbl activ L ¢ M3rnbom 1cnonb3yioTea Ana AUCTPaKLMM/MOBUIN3aLNN IBYX COCERHNX
TeN NO3BOHKOB.

PeBu31OHHbIE ANCTPAKLMOHHbIE Wunubl activ L c usru6om FW965R
PeBu3nOHHbIE ANCTPAKUNOHHbIE WunLbl activL ncnonb3yTca Ana AuCcTpakynm obeunx meTannmyecknx nna-

CTWH activ L YK€ MMNNaHTUPOBaHHOIo NpoTe3a activL 1 faloT BO3MOXHOCTb U3BNEKaTb NONNITUNEHOBDI
BKNajbiw B Cyvyae NnpoBefeHnAa peBVISMOHHOVI onepauunn.

PeBu3noHHble MHCTPYMeHTbI activ L ana onopHbix nnactmd FW966R/FW967
u pykoaTka FW998R

PeB13VOHHbIE WHCTPYMEHTbI activL ANA OMOPHbIX NNACTUH U OTHOCALWAACA K HUM PYKOATKa NCNOJb3yoTCA
ANA penosnynm n pesnsnn NpoTesa MeXno3BOHOYHbIX AUCKOB activ L.

NHcTpymeHT ansa npoBefeHns pesnsuu activ LnonnatuneHosoro Bknagbiwa
FW968R

VHCTpyMeHT ana peBusum activ L nonnaTneHoBoro BKNaablilua NCronb3yeTcsa ANA PeBU3NMU MOANSTUIIEHO-
BOro BKnagplwa activ L.

MpaBunbHoe o6palyeHne N NOArOTOBKA K NCMOJIb30BaHMIO

[INA NpUMEHEHUA NHCTPYMEHTOB /NIA PEBU3UM 1 ANCTPAKLIMOHHbIX WUNLOB activ L Heobxogumo obnagatb

creumasnbHbIMM 3HaHUAMY B 0671aCTV MO3BOHOYHOI XMPYPIiK, a TakKe CTabunmnsaummn 1 61oMexaHnyecknx

CBOWCTB MO3BOHOUHMKA.

OnepayyoHHoe NPUMeHeHNe UHCTPYMEHTOB [J1A PEBU3MM 1 ANCTPaKLMOHHbIX WMNLOB activ L nogpo6Ho

OonncaHo B cooTBeTCTBYIOLEeM CPaBOYHIIKE MO TEXHUKE onepaLui.

> 3genvie v NpUHaANEXHOCTM paspeLlaeTcs NPUBOAUTL B AENCTBIE 1 NCTONb30BaTh TOBKO UM, UMe-
I0LLIMM COOTBETCTBYIOLIEE 06Pa30BaHIe, 3HaHUA UM ObIT.

» [poyecTb UHCTPYKLMIO MO NPYMeHeHNIo, COBNIoAaTh ColepXKaLMecs B Hell Tpe6oBaHUA 1 COXPaHUTL ee.

» [puMeHATb N3enne TONbKO Mo HasHaueHuio, cM. HasHaueHwe.

» HoBoe, TONIbKO UTO MOCTyNMBLLEE C 3aBOAA U3fENINE CIIEyEeT OYUCTUTD (BPYUHYIO UM MALLMHHBIM CMOCO-
60M) Mocie yaaneHus TpaHCNoPTUPOBOYHON YNAKOBKM 1 Nepef; NPoBefeHNeM NepBoil CTepUNm3aLmnm.

» HoBoe u13fenve, ToNbKO YTO NOCTyNMBLLIEE C 3aBOAA-U3rOTOBUTENA, AW HEWNCMONb30BaBLUeeca n3aenve
XPaHUTb B CyXOM, Y/CTOM U 3alLMLLIEHHOM MecTe.

» Kaxgblit pa3 nepef UCMonb3oBaHNEM U3AENNA HEOBXOAVIMO NPOBOANTL €70 OCMOTP, MPOBEPSsA Ha Hann-
une: pacilaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKABLUMXCS, N3HOLIEHHBIX UM OT/IOMUBLLUMXCA fieTanen.

» Henb3a ncnonb3oBaTh NOBPEXAEHHOE UMK HencnpaBHoe u3aenve. MoBpexaeHHoe 3fjenne cpasy xe
oTo6paTh 1 yanuTb.

» [MoBpexaeHHble AeTanm cpasy e 3aMeHATb OPUTMHANbHBIMU 3aMacHbIMM YacTAMN.

dKcnnyarauma

OnacHOCTb TpaBMMpOBaHuA n/unu c6oes B paboTe!
» Kaxpapblit pas nepep nf poBepATb Ha ¢y Tb.

BHUMAHUE

Ancrpakuyma/mo6mnmnsaumsa Ten no3BOHKOB NPU NOMOLLY ANCTPAKLNOHHbIX
wumnuoB. activ L c usru6om FW960R

Mepenom KOHUEBbIX NAACTUH Ten u/vnn Tp
npuneralwWmx CTPYKTyp B pesynbTate 4p 1 ANCTp
» OCTOpPOXHO BbINONHATL AUCTPAKLMIO.

OMNACHOCTb » W36eraTb UpesmepHOII AUCTPaKLUN.
OnacHocTb npw 3ageicr p 0
pbiuara!
» [ina ocnabneHus 6nokupaTopa 2 cnerka ckatb pyKoATKy 1 1 3aaeiicTBo-
OCTOPOXHO BaTb 67I0KNPOBOYHbIN pbiyar 3.
YkasaHue

Mobunusayus mexno380HOYHO20 OUCKA A6/19eMCA KPUMUYECKUM NPOUECCOM U 00/KHA 8bINOTHAEMCA NOO peH-
M2eHOBCKUM KOHMposiem.
YkasaHue

ﬂucmpakuuﬂ MeXno380HOYHO20 npoCcMpaHcmea 4awe ece2o 6bi6aem KﬂuHOOﬁpﬂSHOa. HocmamoyHas pas-
2py3Ka e 3a0Hem npocmpaHcmee Mexxno380HO04YHO20 oucka Heobxoduma 0na napannesibHo20 8blNOJIHEHUA
6ucmpaKL4uu Ha eceMm Mexxno380HOYHOM npocmpaHcmee.

» Bsectn pabouuin KoHel| 4 B MeXMNO3BOHOUHOE NPOCTPaHCTBO, CM. Puc. 2. Mpu 3Tom cneanTb 3a Tem, UTo6bI
WHCTPYMEHT 6bin BBeeH MaKCMManbHO [jafieko 3a A0pCalibHY0 YaCTb B NPOCTPAaHCTBO MEXNO3BOHOYHOIO
AuCKa.

» [lpn HeobXOAMMOCTW pa3xaTb/MOOVMNM3NPOBaTL ANCTPAKLMOHHblE Wunubl FW960R nyTtem oxatus
PyKOATOK 1.

YkasaHue

Mpu pasapy3ske pykoamok 1 kpemasnbepa 2 asmomamuyecku uxkcupyemcs.

OcnabneHune ANCTPaKLMOHHBIX WNLoB activ L c naru6om FW960R

» Cnerka cxaTb PyKoaTKW 1 1 3aaeiicTBOBaTb GUKCMpytowmin poivar 3, cm. Puc. 1.
Kpemanbepa 2 AncTpakunoHHbIX Wwmnuos FW960R BbicBo60XAEHa.

HanoxeHne peBU3NOHHbIX AUNCTPAKLNOHHDIX WMMNLOB activ L c usrué6om
FW965R

OnacHocTb Tp p p COCYA0B U MAFKNX TKaHen!

OnacHOCTb NOBPeXAEHNA N3AeNNA UNW NPOTe3a MEXNO3BOHOYHOrOo ANCKA

activ L!

» Wcnonb3oBaTb NPOAYKT ANA 3aL4UTbl COCYA0B TO/IbKO B COYETaHNM C
paHopaclmMpuTenamm.

» Yt Tb NPOAYKT Ha np Vi cTOp:! npotesa B 06a
oTBepcTUA.

OMACHOCTb

OnacHocTb

pbivara!

» [inA BbIC p
BOBaTb GpUKcMpyoLWMiA pbiyar 3.

p npu sapencr 0

Pbl C/Ierka OKaTb PyKOATKM U 3afeiicT-
OCTOPOXHO

» Beectn wTndThi 5 AUCTPaKLMOHHBIX wWunuos FW965R B 0TBepCTVA Ha NPaBoV CTOPOHE UMMIaHTaTa, CM.
Puc. 4.

» [pu HEOBXOAMMOCTM pa3xKaTb AUCTPAKLMOHHbIE Wbl FW965R nyTem cxaTus pyKoATOK 1.

YkazaHue
Mpu pasapyske pykoamka 1 asmomamudecku 3ayeniaemca ¢ 610Kupamopom 2.

BbicBO6GOXAEHNE PeBU3NOHHDbIX AUCTPAKLMOHHDIX WMnyos activ L ¢ nsru-
6om FW965R

» Cnerka cxaTb PyKoATKW 1 1 3aaeiicTBOBaTb GUKCMpytoWwmin poivar 3, cm. Puc. 3.
Kpemanbepa 2 AncTpakumnoHHbIX Wwunuos FW965R BbicBo6oXaaeTCA.

N3BneueHne npoTre3a MeXXno3BOHOYHOIo ANCKa NPy NOMOLN NHCTPYMEHTa

AnAa pesusum activ L nonnatuneHosoro Bknagbiwa FW968R

» BBecTy 3axBaT 6 MHCTPyMeHTa Ans pesu3un FW9I68R mexay o6evnmmn onopHbIMU NnacTuHamu 7 npoTesa
MEXMO3BOHOYHOTO ANCKa, CM. Puc. 5. Mpu 3Tom Heo6xoaMMO obecneunTs cnepyiollee:
- BblpaBHMBaHWe UHCTPYMeHTa Ana pesu3snn FW968R B KayanbHOM HanpaBneHun coBnajaeT C Haanu-

cbio "caudal" Ha camoM UHCTpYmeHTe;

- pexyluve YacTu 3axBaTa 6 yKasblBaloT B HAaNpaB/eHNI HUXKHEN KOHLLEBO MacThHbI.

» [epemellaTb MHCTPYMEHTa ANA PEBU3NN BAOMb HIKHE KOHEUYHOW NNACcTUHbI, MOKa 3axBaT 6 He 3aduKcu-
pyeTca Ha NoNN3TUNEHOBOM BKNaAbllLe.

» 3auKcMpoBaTb NMONUSTWIEHOBLIN BKNAAbIL MyTeM BPALLEHUA perynAaTopa 8 no 4acoBOW CTpenke Ha
3axeaTe 6, cM. Puc. 6.

» [lofHATb UHCTPYMeHT AnA peBu3un FW968R ¢ 3aduKcMpoBaHHbIM MOSIMSTUIEHOBBIM BKNaabiem Haj
KPOMKOIA HUXKHEI OMOPHOW NAACcTUHbI W, NOTAHYB BNepe/, OTCOANHNTL OT ONOPHOI NNACTUHbI.

» [InA n3BneyeHnsa NoanM3TUAEHOBOTO BKaAbllla U3 UHCTPYMeHTa Ana pesusum FW968R:
- MOBepHYTb PErynaTop 8 NPOTUB YacoBOW CTPENKU;
—  BbITAHYTb NONM3TUNEHOBbIV BKNaAbILW U3 3axBaTa 6.

PenosnuymnoHnpoBaHne/nsBneyeHe onopHbIX NIACTUH NP NOMoL
WHCTpYMeHTa AnA pesusum activ L onopHbix nnactud FW966R/FW967R

MoBpexpeHne Heg " OKp CTPYKTYP B pe3ynbrare HeKOH-
TP py 0 3aiHero p! PuKcnpyowwmx crepxHei!
» Ocrop 6pawaTbca ¢ GuKcupy cTef

OMNACHOCTb » Us6eraTb Ype3MepHOro AABNEHUSA.

» [MpuBuHTUTL pykoaTKy FW998R K pyuke nHcTpymeHTa ana pesusum FW966R/FWI67R, cm. Puc. 7.

YkasaHue

LImugpmel 13 Ha pe366080M COEOUHEHUU PUKCUPYIOULUX CMepXKHel UHCMPYMeHma 018 pesu3uu yKaselearom e
MOM Xe HanpassieHuu, YmMo U COomaeemcmayWull KPIOYOK Ha nepedHel yacmu.

YkazaHue

Mpu nonHol pesusuu UMNIGHMAMa onopHele NAACMUHbI yoansomca opyz 3a Opyzom. [JonosHumensHo 01a
pesu3uU UCNosb3yemcs Wuyessili MOJTOMOK.

YkasaHue

OnopHsle NIACMuHbl MO2ym Kpenko cpacmuce C MesioM N0380HKA. IMO MOXem CywecmeeHHO 3ampyoHAMb
pesusuto. Eciu mpebyemcs pesusus npomesd, UMNIGHMUPOBAHHO20 HECKOJIbKO JIem HA3ao0, 8epOAMHee 8Ce20
neped npumeHeHuUeM UHCMpPyMeHmMa 0/15 pesu3uu Nompebyemcs 8biINOHUMb OMOesIeHue ONOPHOU NGCMUHbI
0m mena N0380HKA NpU NoMowu 0010Ma usu 3/1e6amopd.



» [oBepHyTb drKCHpytoLme CTePKHM 9 TaKM 06pasom, 4Tobbl KptouKi 10 yKasbiBanu Hapyxy, cm. Puc. 8.

» BcTaBuTb MHCTPYMeHT AnAa pesusnun FW966R/FWI67R mexay onopHbiMi nnactuHamu. Mpu sTom ybe-
[INTbCA, YTO KPIOYKM BbICTYNAIOT Hajl 3a/IHMU KPOMKaMM N1acTyiH.

» [loBepHyTb GUKcMpytowwme cTepxHM 9 Ha 90 ° B HaNpaBneHWy yaanaemon nnacTuHbl.

» VizBneub pukcupyowme crepxuu 9. Mpun 3Tom ybeanTbea, 4To UKCHpytoLme CTeP>KHN NPOYHO 3adrKcu-
poBanuch B yrnybnenusx 11 Ha 3aaHel CTOPOHe NAacTUHbI, M. Prc. 9.

» 3aduKcpoBaTb GUKCUpYIOLLMe CTepPXHN 9, MOBEPHYB KOHTPranky 12 npoTus yacoBoi ctpenku. Mpu
3TOM y/iepK1BaTb GUKCMPYIOLLVE CTEPXKHU TaKUM 06Pa3oM, YTOObI OHY He BpaLlanmch.

» OCTOPOXHO PENO3NLIMOHNPOBATbL UMW U3BNIEYb MNNACTUHY.

» Yto6bl MOMHOCTLIO YAANWUTb OMOPHYIO NNAcTVHY, ee HeobXOAUMO BbIGUTL NMPW MOMOLUW LWWLIEBOrO
monoTka FW579R.

» OcnabnTb KOHTPraiKy 12, Bpallas ee Mo 4acoBoii CTPenkKe.

» [osepHyTb duKcHpytoLme cTepkHM 9 Ha 90° B HanpaBNieHW Brepea 1 U3BeYb OMOPHYIO NNACTUHY.

» [pu Heo6X0AMMOCTY U3BNEYb AAPYTME OMOPHbIE MAACTUHDI TEM Xe CMoCco6oM.

AemoHTax

WHcTpymeHT ana pesBusum activ L onopHbix nnactud FW966R/FW967R

» OTBUHTUTb pyKoATKY FW998R OT MHCTpYmeHTa Ana pesusnn FW966R/FW967R.

» [oBepHyTb QuKCMpyOWMe CTepXHU 9 TakiM 06pa3om, UTOObl Kpioukn 10 6bin OPUEHTUPOBaHbLI B
HanpaeneHuu wnuues 14.

» 3agsuratb GUKCMpYloLWme CTEPXHN 9 33 PyuKy, NoKa Kpioukn 10 He ByayT npuneratb K LEHTPanbHON
4acTn MHCTPYMeHTa Ans pesusnn FW966R/FW967R. Mpu 3Tom NposecTu Kptouku 10 yepes wanubl 14, cm.
Puc. 10.

> I'IosopaquaTb KOHTpI’aVIKI/I 12 npoTune yacoBon CTPenikn, NOKa OHM He OTBUHTATCA MONHOCTbIO.

» [epemelyatb KOHTpraiku 12 BAoib GUKCMPYIOLWMX CTEPXKHEN 33 PYUKY.

WHcTpymeHT anA peBusum activ L nonustuneHosoro Bknagpiwa FW968R

» [oBopaunBaTh perynatop 8 NpoTMB YaCOBO CTPENKM 1 Clerka TAHYTb 3a 3aXBaT 6, MoKa ero He yfacrca
n3Bneyb, cMm. Puc. 11.

MoHTax

WHcTpymeHT ana pesBusum activ L onopHbix nnactud FW966R/FW967R

» [lepemelyaTb KOHTPraiikn 12 BaoNb GUKCMpYIOLLMX CTepXKHe 9 A0 onop ¢ pe3bboil, cm. Puc. 10.

» HaBUHTUTbL KOHTPramku 12 Ha onopbl C pe3bboi, BpaLyas 1x No YacoBOW CTPEJIKe.

» [loBepHyTb duKCUpyloLme CTEPXHM 9 Takum 06pa3om, YTobbl Kprouku 10 Gbiiv OpPUEHTUPOBaHbI B
HanpaeneHnu Wnues 14.

» [MposecTu Kpioyukm 10 yepes wnuupl 14.

WHcTpymeHT pna pesusum activ L nonnatuneHosoro Bknagbiwa FW968R

» BBOAWTbL 3axBaT 6 B LMNVHAPUYECKUI CTepXeHb 15 UHCTpymeHTa Ansa pesusnn FW968R, noka oH He
3aduKcnpyeTtca, cm. Puc. 11. Mpw 3Tom ybeautbes, 4to Hapgnuck "caudal” Ha LMAMHAPUYECKOM CTepXHE
BbIPOBHEHa MO PeXyLiel KPOMKe Ha 3axBaTe 6.

» 3aaBuHYTb 3axBaT 6 B HanpasfieHWU perynAaTtopa 8 v BpalaTb PerynaTtop no 4acoBOW CTpesnke, noka
3axBaT He 6yF[ET HaxoamTbCA HeNnoCcpeacTBeHHO nepea UWIMHOAPUYECKUM CTepXHeM. I'Ipvl 3TOM y6e»
[INTbCA, YTO 3aXBaT He BAABNEH B LUANHAPUYECKUIN CTEPXKEHb.

YTBepKAeHHbI MeTog 06paboTKn

Oo6wnme YKa3aHUA No TeXxHuKe 6e3onacHoCcTn
YkazaHue

Cobnodams HAayuoHasbHble npeanucaHuﬂ, HayuoHasebHele U Me)KayHapoaHble HOpMbl U aupeKmugbl, a makxe
cobcmeeHHble 2uzueHu4eckue mpe6osaHus Kk obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoio Kpotiugenooa-Aikoba (6KA) unu ecms nodosperus Ha bKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8apPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100amb delicmeyrouue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 0bpabomke MeEOUYUHCKUX u30enudl.

YkazaHue

Bubibupas mexdy MawuHHOU U py4yHoU o4ucmkod, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MAawuHHoU obpa-
60mKe, MaK KAk 8 3mMom cily4ae pesysibmanm o4ucmKu Jydwe U HadexHee.

YkasaHue

Crnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE MOM hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa Mosibko Nocsie npedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca obpabomku. Omseem-
CMBeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amerib/UYo, NposodaLjee 06pabomky.

ﬂﬂﬂ ymsep)KaeHuﬂ ucnosie3o8aniuce peKOMEHaOBaHHbIe Xumu4yeckue mamepuar’iel.

YkasaHue
Ecnu okoHYamenvbHas cmepunusayus He BbINOJIHAeMCA, HeO6X0OUMO UCNO/IL30BAMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupyroujee cpedcmso.

YkazaHue

AKmyaneHyto uHgpopmayuto 06 obpabomke u COBMeCmMUMOCMU C Mamepuanamu cM. makxe 8 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoOeHHbIli MemoOd naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

O6uwe ykasaHusa

3acoxLume Unm NpUaNMLIKeE NOC/e ONepaLymm 3arpA3HeHUA MOTyT 3aTPYAHUTb OYUCTKY WK CAeNaTb ee Head-
$EKTUBHO 1 BbI3BaTb KOPPO3WIO. B CBA3M C 3TUM Heslb3sl NPeBbILIATb UHTEPBA, PaBHbIN 6 Yacam, MeXAy npu-
MeHeH1eM 1 06PaBOTKOM, HeNb3s MPUMEHATb GUKCUPYIOLYME TeMMepaTypbl NpeBapuUTeNbHON 06paboTKM
>45 °C 11 Henb3A UCNONb30BaTb GUKCMpYIoLMe Ae3nHOMLMPYIOLLME CPe/CTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB:
anbgerug, cnupr).

Mepeno3npoBKa HEMTPANM3aToOPOB WK OGLYMX YNCTALLMX CPEACTB MOXKET BbI3BAaTb XVIMNYECKOE MOBPexe-
HUe n/vnm obecLBeUMBaHNe CAENaHHO 1a3epOM HAAMMCU Ha HEPXKABEIOLLE CTanK, YTO CAENAET HEBO3MOX-
HbIM ee NPOoYTeHe BU3yasbHO UIN MalLUHHBIM CNOCOGOM.

Mop BO3AECTBMEM XI0Pa UM XNOPCOAEPXKALLMX OCTAaTKOB, COAEPAKALLMXCA, HanprUMep, B 3arpA3HEeHNAX,
OCTaBLIKXCA MOC/IE Orfepaunm, B NeKapcTBax, pacTBOpax MoBapeHHOM CONW, B BOAE, UCMONb3yemMoi Ans
OUMCTKY, Ae3VHPEKLUNN 1 CTEPUIM3aLMN, Ha HePXXaBelLWen CTaanm MOryT BO3HMKHYTb Ouarv Kopposuu
(ToyeyHas KOPPO3Us, KOPPO3WsA MO HAMPSKEHVEM), YTO MPUBEAET K PaspylueHnio nsgenus. ins yaanexHus
3TWX 3arpA3HEHUN HEOBXOAMMO B JOCTaTOYHON CTEMNEHN BbIMONHUTL MPOMbIBKY NOIHOCTbIO 06eCconeHHoM
BO/IOV 1 3aTeM BbICYLUNTb U3Aenne.

Mpu HEO6XOANMOCTY JOCYLINTD.

Paspeluaertcs 1Cnosnb3oBaTh B paboyem NpoLiecce TOMbKO Te XMMIKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI 1 JOMYLLEHbI K

ncnonb3osaHuio (Hanp., aonyckn VAH unu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHaoBaHbI NpoussoguTenem

XMMWKaTOB C TOUKM 3pEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHnA No NpyMeHeH1Io NpoussoauTens

XVMWKaTOB [JOSKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENBHO. B NPOTMBHOM Cllyyae MOTyT BO3HUKHYTb pPasfinyHble

npo6nembi:

B VI3MeHeHV sl BO BHELIHEM BUfie MAaTePUAsOB, HaNpUMep, 06ecLiBeYMBAHIE WV 3MEHEHME LiBETa AeTanerl,
V3TOTOBJIEHHbIX W3 TUTaHa WK anioMUHUA. Korpa peub naeT o6 aniomMrHUM, TO BUAVMMbIE M3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTEll N3 3TOTO MaTepuana MOTYT NOABUTLCA yxe Npu pH-nokasatene >8 AnA NpumeHAemoro/
pabouero cocTasa.

B Matepuan MOXeT GbiTb MOBPEXAEH, HANPUMEP, KOPPO3us, TPELHbI, Pa3pbiBbl, NPEXAEBPEMEHHbI
M3HOC 1NN HabyxaHne.

» [INA OuNCTKN He NONb30BaTbCA METAIMUECKUMM WETKaMK WU WHBIMW abpasvBHBIMU CPeACTBaMY,
NoBpeXaaloLMN NOBEPXHOCTD, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HUKAET ONacHOCTb KOPPO3unu.

» [IononHUTENbHO NMoApPO6GHbIe yKasaHKA O TOM, Kak 06ecrneunTb rrueHnyHyio, HapeXHyIo 1 WaasLlyo/
coxpaHsioLlyto MaTepuanbl MOBTOPHYl0 06paboTky cm. www.a-k-i.org pybpuka nybnukauuii, Rote
Broschiire (KpacHas 6polutopa) — "MpaBunbHbIN yXOf 32 UHCTPYMEHTamu".

[llemoHTax nepep npoBegeHnem 06paboTku

» OTKpbITb M3[eNMe C LWaPHUPOM.

I'Ionro'rosKa Ha MmecTe npnMmeHeHunA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBblE VMEIOTCA, PEKOMEHAYeTCA MPOMbIBaTb MOTHOCTLIO
06€eCCoNIeHHON BOAOM, HAaMpHMep, NPU MOMOLLY OAHOPA30BOro WPMLA.

» o BO3MOXHOCTY MOIHOCTBIO YAANNUTb BUAMMbIE MOCTIEONEPALMOHHbIE 3arPA3HEHNS MPY MOMOLLW BRax
Hol1 6e3BOPCOBOII UnCTALLE CandeTKu.

» TpaHCMopTVPOBKa M3AeNnA B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTelHepe B npeaenax 6 4 Ans OuncTku n
Ae3nHdekunm.

MoproToBka nepep ouncrko

FW966R, FW967R, FW968R:
» Pa3obpaTb n3aenne nepep oUNCTKON, CM. [leMOHTaxX.

Ouncrka/pesnHdexkyna

C $ Kue yKa N0 TeXHuKe 6 HOCTW BO Bp pa6oTkun

p B pesynbrare np p
HbIX YUCTAUX U Ae3MHONLMPYIOWNX CPEACTB /UNK BCNeACTBUE CMLKOM
BbICOKOW TemnepaTypbi!

» BcooTBeTcTBUM CY p Tena np Tb YucTALWME N
Ae3nHGUUMpYIOLLME CPeACTBa, KOTOpble AonyLieHbl, Hanpumep, K npu-
MEHEeHUI0 ANA aNlMNHNA, NacTuKa n BbICOKOKa4eCTBEHHOW cTanm.

» Co6niopathb y no Tpauum, paTtype n np
TenbHOCTM 06paboTKu.

» HenpesbiwaTtb MaKcMManbHO AONYCTUMYIO TeMnepaTypy oumcTku 60 °C.

OCTOPOXHO

» [Ina npoBefieHA BNaXXHOM 06paboTKM N3enmns nmyTem ero rnosHoro NorpyeHnsa B ounLaloLLmil pacTBop
1Cnonb3oBaTh Hagnexalyre Ynuctawme/AesuHpuumpyowme cpeacrsa. Ytobbl nsbexatb obpasoBaHuA
NeHbl U yXyAleHUa SPpPeKTUBHOCTN XMMUYECKNX cpeacTs: Mepes NpoBeeHieM MALIVHHOW OYNCTKN 1
nie3vHdeKLMm TIaTeNbHO NPOMbITb N3JeNne NPOTOUYHO BOAOA.

» [posecTu 06paboTKy ynbTpasByKkom:

- B KauecTBe 3$pPeKTNBHOI MexaHNUeCcKoi 06paboTKy, ONONHALLEN PYUHYIO OUNCTKY/Ae3nHPeKLMIo.

- [NA npeasapuTenbHoN 06paboTKM M3AenUit C NPUCOXILMMUN 3arpA3HEHUAMU — Nepej MallVHHOM
ouncTKo/pe3nHpeKumnen.

- B KayecTBe MexaH1yeckoi 06paboTKu — COCTaBHOM YacTn 011 OUNCTKI/ i bekumnmn.

- [NA JOMONHUTENBHON OUYUCTKM N3[1eNNs, Ha KOTOPOM NOC/IE MALLMHHOM OUNCTKN/Ae3nHdeKLM Bee Xe
ellle OCTanuCb 3arpA3HeHNA.

» ECnn MOXHO HafieXHO 1 B MOAXOAALIEM ANA YACTKU NONOXEHNN 3apUKCUPOBaTb MUKPOXMPYpPruyeckie
VHCTPYMEHTbI B MaLLVHAX U MUHK-KOHTENHepaX, TO NPOU3BECTV MALLMHHYIO OYNCTKY U Aie3nHbeKLIo
uspenun.

YTBepKACHHDIN METOA OUNCTKU U Ae3nHbeKuun

vr Oc ™m Ccbinka
meTop
PyuHas ouncrka c B leTka ana ounctku: TA011944 Paspen PyuHas
norpyxeHviem B . oumncTKa/aesnHdpek-
Ae3MHOULMPYIOLLMiA OpHopaszoBbIi Wnpuy, 20 Mn uns 1 pazgen:
pacTtBop B OctaBuTb paGoume KOHLbI OTKPbITHIMM 1A BBINON- i Paspen PyuHasn
m FW960R HEHUA YNCTKN. YMCTKa C OMyCKa-
® FW965R B V3penvie C NOABWKHBIMY WaPHPaMI YACTUTL B HNeM B ie3nHU-
OTKPbITOM COCTOSIHUW W BO BPEMS ABUXKEHUA umpyowui pac-
W FW968R LaPHUPOB. TBOP
B FW998R ® Craaus cywku: ucnonb3osaTtb 6€380PCOBYIO Cal-
beTKy U1 MeVLIMHCKUI CXKaTbli BO3AYX

PyuHas unctka ynb- B Uletka gna ounctku: TA0O11944 Pasgen PyuHas
TPa3ByKOM 1 nyTem . oumncTKa/aesnHdpek-
OnycKaHWA B 1e3H- Onropazosiit wnpu 20 Mn umns 1 paspen:
brumpytowwmii pac- B OctaBuTb paGoume KOHLbI OTKPbITHIMM 1A BLINON- i Paspen PyuHas
TBOP HEHVA YNCTKU. UNCTKa ynbTpassy-
m FW966R B V3genve c NoABMKHBIMM WaPHUPaMM YNCTUTb B KOM 1 nyTem ony-
m FW967R OTKPbITOM COCTOAHUN W BO BPEMSA UX ABUXKEHUA. CKaHWA B A€31H-

B Crapua cywku: Vicnonb3osatb 6e3BOpPCOBYIO can- duumpyloumii

pacTsOp

beTKy U1 MeVLIMHCKUI CXKaTbli BO3AYX

Paspen MawwuHHas
yncTka/pesnHpek-
uma c npeasaputenb-

MNpensaputenbHas W LUletka ana ounctku: TA011944
ounCTKa BPYUHYIO

NPV NOMOLLYA LUETKI 1 OpHopasosbIi wnpuy 20 ma

nocnepyowas B YNoXuTb U3fienue B CeTKy, CNeLmanbHO NpefjHa3Ha-  HOM PYYHON YMCTKOM

MallHHasA WenoYvHasa YeHHYI0 ANA NPOBEAEHUA OUNCTKM (He AoNyCKaTb, v pasgen:

O4mnCTKa N TepMUYe- YTOGbI KaKMe-nMbo SNeMeHTbI U3AeNnA oCTannch B Pa3gen lNpensa-

cKan fesnHdekuna HeobpaboTaHHLIMK). pUTenbHas uncTKa

m FW960R W OcraBuTb paboume KOHLbl OTKPbITbIMY 4NA BbINON- LETKON BPYUHYIO

B FW965R HEeHWNA YNCTKN. B Pasgen MawwuH-

m FW96SR B XpaHWTb 13[ieNre C OTKPHITLIM LAPHUPOM B CeTuYa- HaA WenoyHas
TOW Kop3uHe. OUUCTKa U TepMin-

m FW998R Yeckan fiesnHdek-

uma




vr i Oc ™ Ccbinka

meton

NpensaputenbHasn B lletka ans ouncTku: TA011944 Paspen MawnrHas
0UNCTKa BPYUHYIO . YnCTKa/ne3nHbeK-
npyi NOMOLM ynb- W Oaropa3osbiit npu 20 wn unA C npeasapuTenb-
Tpa3sByKa U WeTKN 1 B YKnagpiBaTb U3[jeNne B CETYATYI0 KOP3UHY, CMeLy-  HOW PyYHON YNCTKOM
nocnepyiowias anbHO NpeAHa3HAYeHHYI0 AN NpoBeAeHNs v pasgen:

MalHHaA wenoyHaa
OuNCTKa 1 TEpMUYe-
cKan fiesnHdeKyma

m FW966R

OUNCTKM (He ponycKaTb, YTOObI Kakune-nbo sne-
MeHTbI N371eNnA 0CTanncb HeobpaboTaHHbIMK).

B Paspen MNpepnga-
puTenbHasA YnCTKa
YNbTPa3BYKOM U
LLETKON BPYUHYIO

B OcTaBuTb paboune KOHLbI OTKPLITLIMI AR BbINOA-
HEHUSA YNCTKN.

B FW967R B YNoXuTb M3aenme C OTKPbITbIM WapHupom B ceTky. B Pasgen Mawun-

Has WenouHas

OuMCTKa 1 TepMu-

yeckan fe3nHpek-

uma

PyuHas ounctka/pesnHéexkuusa
» [epen pyuHon Ae3nHdeKymnein AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTEYb C M3AENUA, 4TOObl NPefOTBPaTUTL pa3bas-
neHue AeBVIHd)I/ILlVIpleLLlEI’O pacTBOpa ee ocTaTtkamn.

» [locne pyyHoOit OUNCTKI/Ae3nHPEKLMM NPOBEPUTb, He OCTaNMCh /M Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKN 3arpAsHe-
HUI.

» [pu Heo6X0AMMOCTU NOBTOPUTDL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLMN.

Py4yHas uyncTKa c onyck B A ¢uumpyowmin pacreop

®aza Uar T t KoHuy. KavectBo  Xumusa
[°CIPFl  [mun]  [%] BOAbI

I AesunHdpuyunpy- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He coaepXunT
10WanA OUNCTKa (xonop- anbaerna, peHon n yetsep-
Haﬂ) TWU4YHble aMMOHMeBble coegn-
HeHus; pH ~ 9*

I MpomexyTou- Kt 1 - MN-s -
Has NpombiBKa (xonop-
Has)
|1] Desundekunsn Kt 15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXut
(xonop- anbaerua, peHon 1 yetsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHVeBbIe coefin-
HeHus; pH ~ 9%
v OkoHuyaTenbHaa Kt 1 - no-8 -
NpoMbIBKa (xonogn-
HaA)
v Cywka Kt - - - -
M-8 nuTbeBas BoAa
Mo-B: nofHOCTblo obecconeHHas BoAa (AemMUHepanu3oBaHHasA, Mo MUKPOBUONOrMYeCKUM
noKasaTensam MeloLLan Kak MUHUMYM KaueCTBa NUTbeBOIA BOfibl)
Kr: KOMHaTHas Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

> anIHﬂTb BO BHMMaHWe CBefieHMA O NPUrogHbIX K NCNONb30BaHMIO LWeTKaxX N OAHOPAa3oBbIX Wwnpuuax, cMm.
YTBEPKAEHHDBI METOA OUNCTKU 1 AE3NHEKLMN.

Qazal
» [loNHOCTbIO NOrPY3NTb M3AENNE B OUMLLAIOLLWIA U Ae3NHOULMPYIOLLMIA PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MUH. Mpwn
OTOM CNegnTb 3a Tem, 4yTO6bI BCE AOCTyNHble NOBEPXHOCTN 6blI1 CMOYEHDI.

» [pu nomolLLM COOTBETCTBYIOLLEN LETKM OUULLATL U3/lenie B PaCcTBOPE /10 MOSIHOTO MCHE3HOBEHUS 3arpa3-
HeHUN.

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTY, €IV TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLaTh MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBUraTb AeTanm (Hanpymep, PerynMpOBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPbI 1 T.41.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABIAKHO.

> 3aTeM TWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM A€3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN WNPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLON.

» [Mpu npombiBKe cauratb feTanu (Hanpyumep, PeryimpoBOYHble BUHTbI, WapHUPLI U T.A.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HenoABMXHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.

Qazalll

» [loNHOCTbLIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULIMPYIOLMIA PacTBOP.

» [pu ge3nHbekunn caBUraTh feTanu (Hanpumep, PeryNMpoBOYHbIE BUHTDI, WAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpble He
3aMKCMPOBaHbI HEMOABUHO.

» B Hauane 06paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHIE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLMM OHOPA30BbIM WNPULIEM He
MeHee 5 pas. I'Ipm OTOM CneguTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTYrNHble NOBEPXHOCTN 6bINI CMOYEHDI.

Gazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHO BOAe.

» [py OKOHUaTeNbHOW NPOMbIBKE CABUraTb ieTanu (HanpyMep, PeryMpoBOYHbIE BUHTBI, WapHUPLI 1 T.4,),
KOTOpble He 3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HenoABMXHO.

> npOMbITb BHYTpPEHHNEe NPOCBETbl COOTBETCTBYIOLWMM OAHOPA30BbIM WNPULIEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.

®QazaV
» Ha CTagnn CylWwKN OCyLWnNTb n3fenne npu nomMmoLum noaxoaawnx sCnomoraTesibHbIX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, cKaTbll BO3AYX), CM. YTBEPHAEHHbIN METOA OUNCTKM 1 Ae3NHPEKLNN.

Py4Has uyncTka yNbTpasByKOM 1 MyTem onycKaHuA B Ae3snHGuLupyowmii pactsop

Gasza lWar T t KoHu. KauectBo  Xumwusa
[°CPF]  [mun]  [%] BOAbI

I YnbTpassyko- Kt >15 2 M-8 KoHueHTpaT He coaepXut
Bas o4NCTKa (xonop- anbaerus, peHon n yetsep-
Has) TWYHbIE aMMOHMEBbIE Coef-
HeHus; pH ~ 9%

] MpomexyTou- Kt 1 - M-8 -
HasA NpombIBKa (xonop-
HasA)
1 Aesunndpexkunn Kt 15 2 N-s KoHueHTpaT He copepXut
(xonop- anbaerua, peHon 1 yeTsep-
Has) TWUYHbIE aMMOHMEBbIE COef-
HeHusa; pH ~ 9%
v OkoHuaTenbHaa Kt 1 - no-s -
npomMbiBKa (xonop-
Has)
v Cywka Kt - - - -
n-s: nuTbeBan BoAa
Mo-B: NOJHOCTbIO 06€ecco! Bofa (A panuso , MO MUKPOBUONOrnyeckum
noKa3aTenam UMeloLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NUTbeBoN BOfibl)
Kr: KOMHaTHaA TemnepaTtypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOAHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPA30BbIX WNpULAX, CM.
YTBepX/AeHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.

Qaszal

» OuncTuTb U3aenue B yNbTpa3ByKoBOM BaHHe (YacToTa 35 Kl'L) B TeueHue He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
ANTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTynHble NOBEPXHOCTN [, noaBeprHyTbl o6pa60TKe 1 He 6bIno npel‘IﬂTCTBVIVI
ANA NPOXOXAEHUA YNbTpasByKa.

» [pv nomoLM COOTBETCTBYIOLLEN WETKM O4MLLATh U3Aenne B pacTBOPE [0 MOTHOTO NCYE3HOBEHA 3arpA3
HeHUN.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEN LWETKOW B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pv ouncTke caBUraTb AeTanu (HanpUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

> 3aTem TWaATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA3OBbIV WNPULL.

Gazall
» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [pn npombiBKe CABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» [laTb CTeub ocTaTKaM BOfbI.

Qazalll

» [loNHOCTBIO NOTPY3UTb NPOAYKT B A€3NHGULIMPYIOLLMIA PacTBOP.

» [pu gesnHdekuun cABUraTh AeTanm (Hanprumep, PerysMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
3aUKCMPOBaHbI HEMOABIKHO.

» B Hauane 06paboTKn NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM LWNPULIEM He
MeHee 5 pas. I'Ipvl OTOM CNegunTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTyNHblE NOBEPXHOCTN BbIIN CMOYEHDI.

Gazalv

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [pu OKOHYaTeNbHON NPOMbIBKE CABUIaThb ieTanu (Hanpumep, PerynpoBOYUHbIE BUHTI, WAPHWPbI 1 T.4.),
KOTOpble He 33¢I/IKCI/IPOBaHbI HenoABMXXHO.

> npOMbITb BHYTpPEHHMEe NpPOCBeTbl COOTBETCTBYOLWNM O4HOPA30BbIM WINPULIEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb CTeub oCTaTKaM BOfbI.

QazaV

» Ha ctaauu cywwKu ocylinTb n3aenue npu NoOMOLLY NOAXOAALLMX BCMOMOraTeNbHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, CKxaTbiil BO3AYX), CM. YTBEPKAEHHbIN METO, OUUCTKM U fAe3nHpeKLmK.

MawwnHHanA yncTKa/aesnHeeKkunsa c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOMN
YkasaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOOUMO pe2yiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06C/TyKu8aHue.

MpepBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

®asa LWar T t KoHy. KauectBo Xumua
[°CPF]  [mmu]  [%] BOAbI

I AesuHpnumpyro- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXut
was (xonop- anbperng, deHon u yetsep-
Ouncrka Has) TWUYHbIE aMMOHMEBbIe coe-
AnHeHns; pH ~ 9*
I Monockanue Kr 1 - N-s -
(xonoga-
Has)
M-s: nuTtbesad BOAa
Kr: KOMHaTHaA TemnepaTtypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOAHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPA30BbIX WNPULAX, CM.
YTBepX/AEHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.

Gazal

» [MONHOCTBIO MOrPY3UTb U3AENNE B OUULLAIOLNI 1 AE3NHGULMPYIOLNIA PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM CNIEANTD 3a TeM, UTOGbI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY Bblfi CMOYEHSI.

> I'Ipvl nomowm COOTBETCTByPOLLlEIZ WeTKn ounwaTtb nsgenne B pacteope A0 NONHOro NCHe3HOBEHWNA 3arpas
HeHun.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBbIE VMEIOTCA, OUNLLATb MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.



» [pu ounCTKe CABUraTb AeTanu (HanpUMep, PErysIMpoBOYHbIE BUHTbI, LLAPHMPLI 1 T.4.), KOTOPbIE He 3aduK-
CNPOBaHbI HEMOABMXKHO.

> 3aTeM TIATeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALVM Ae3UHGULIMPYIOLIUM PacTBO-
POM, NCMOSIb3ys MOAXOAALYNI OBHOPA30BbIN LWMPUL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOJON.

» [pn NpombiBKe CABUraTb AeTany (HanpyMep, PeryNnpOBOYHbIE BUHTbI, WAPHWPbI U T.4.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HenoABMXHO.

MpeaBapuTenbHas YNCTKa yNbTPasBYKOM U LETKOI BPY4YHYIO

®aza Uar T t KoHu. KawectBo  Xumua
[PCPF]  [muu]  [%] BOAbI

I YnbTpasBykosasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXut
oumncTKa (xonop anbaerna, peHon u yetsep-
Haﬂ) TWUYHble aMMOHMeBble coean-
HeHua; pH ~ 9*

I Monockanue Kr 1 - N-s -
(xonopg
Has)
MN-s: nnTbesasd BoAa
Kr: KOMHaTHasA Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHWA O NPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 OfJHOPa3oBbIX LWNPULAX, CM.
YTBEpPXKAEHHDIi METOA OUNCTKMN 1 Ae3MHGEKLIUN.

®azal

» OuncTuTb N3AeNue B yNbTPa3ByKoOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeyeHwne He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[INTb 3a TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY 6bINN NOABEPTHYTb 06paboTKe U He BbIN0 NPenATCTBUI
ANA NPOXOXAEHWUA YNbTpa3ByKa.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[EIZ WeTKM oumLlaTb nusgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3HOBeHUA 3arpas3
HeHUN.

» HenpocmaTpusaemble NOBEPXHOCTY, €CIM TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLaTb NOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He meHee 1 MWH.

» [pu ouncTKe caBUraTb feTanm (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHWPbI U T.4.), KOTOPble He 3adpuk-
CVPOBaHbI HEMOABIKHO.

» 3aTem TwaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, UCMONb3YA NOAXOAALMNIA O[HOPA3OBbIA LNPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLON.

» [pn NpombiBKe CABUraTb AeTany (HanpyMep, PeryNnpOBOYHbIE BUHTbI, WAPHWPbI U T.A.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HenoABMXHO.

4

MaluvHHasA WenoYHasA OUNCTKa U T P KaA PpeKumna

Tun npu6opa: Mpu6op oaHOKaMepHbIN AnA OUNCTKW/Ae3nHdeKLmn 6e3 ynbTpassyka

®aza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F1 [mmH] BOADI

1 MNpepsaputenbHas <25/ 3 MN-s -
npombIBKa 77
I Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHLeHTPaT, LenouHoi:
- pH~13
- aHuoHunyeckue MAB <5 %
W Pab6ouwnii pactBop 0,5 %
- pH~11%
n MpomexyTouHasa npo- >10/ 1 Nno-8 -
MbIBKa 50
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 Nno-8 -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUNCTKM 1 Ae3nHbeKLnm
MN-s: nnTbesasd BOAa
Mo-B: NofHOCTblo obecconeHHas BoAa (AemMUHepanu3oBaHHasA, Mo MUKPOBUONOTNYeCKUM

noKasaTenAM MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne OV OUNCTKI/ beKLMM NPOBEPNTD, HEe OCTANMCH NN Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKK 3arpa3-
HEHW.

KOHTposnb, TeXHUYECKNIi YXOA 1 NPOoBepKa

Mosp (nctup meTa pp no

NpUYMHE HeLOCTaTOYHOI cMasKn!

> N Thbl (Hanf I PHUE ] pbl €

OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKoii Ha GyHKL Tb CMa3aTh C

HbIM MacJiom, npur Ana wnc cyyetomnp 0
meTopa cTep (Hanp p, ANA cTep napom ucnonb-
30BaTb cnpeii STERILIT’ I-Olspray JG600 nnu macno STERILIT’ I-Tropfdler
JG598).

» OxnapuTb n3penve Ao KOMHaTHOI TemnepaTypbl.

> Kaxablit pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, Ae3NHGEKLMN 1 CYLIKW NPOBEPATL MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YNCTOTbI, GYHKLIMOHaANLHOCTb 1 Ha/WuVe MOBPEXAEHUN, HaNpUMep, NMPoBepKa U30MIALMK, NPo-
BepKa Ha Hannume NoABeprvXcA KOPPO3NK, He3aKpPenIeHHbIX, U30THYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPbITbIX TPELM-
HamMun, U3HOLWEHHbIX N obnomuBLLMXCA ,quaneVl.

BbICyLLII/ITb nsaenve, ecnv OHO MOKpPOe N BNaXxHoe.

Ecnun usgenve He uncToe, 3aHOBO BLIYUCTUTD U NMPOAE3MHGULIMPOBATL €ro.

MpoBepuThb n3genue Ha GyHKUMOHANBHOCTb.

MoBpexp i nnm n3sg C Hapy dYHKLMAMK Cpasy e OTCOPTMPOBaTb 1 Hanpa
BUTb B TEXHWYeECKylo cny6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmnsaHue.

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C APYMIMI N3AENNAMM, OTHOCALLMMUCA CloAa Xe.

YnakoBka

> I/Iznenvle C TOHKUM pa6oqv|M KOHLOM 3alUTUTb COOTBETCTBYOLWNM 06p330M.

> 3penue c GNOKMUPYIOLNM YCTPONCTBOM OMKHO GbiTb 3apUKCMPOBAHO B OTKPLITOM BUAE UM MaKCUMYM
Ha NepBoM yrnope.

> OT06paTb nsnenvie B COOTBETCTBYIOLYIO @MKOCTb ANA XPaHEHUA U NONOXNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
yaTyto KOp3uHy. Y6eANTbCA, UTO PexyLLye YacTy 3aluLLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI yNIaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMM MeTOAa CTepUnn3aLuy (Hanpumep, B cTe-
PUnbHbBI KOHTeHep Aesculap).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO ynakoOBKa npeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpa3HeHne n3fenna BO Bpema XpaHeHus.

Crepunusaymsa napom

FW966R, FW967R, FW968R:

YkasaHue
U30en1ue MOXHO CMepuIu308amb MOJIbKO 8 pa3o6paHHOM sude.

YkazaHue

Ymobebi usbexame pazsomMa no NPUYUHe KOPPO3UOHHO20 PACMPECKUBAHUS, HYXHO CMepuIu308ames UHCMPY-
MeHm, umerowjuli 6110KUpylOWee ycmpolicmeo, mak, Ymobsl 610kupamop 6bi1 OMKpPsIM UNU 3agUKCUPOBAH
MakcuMym Ha nepsom 6710Kupyioujem ynope.

> Y6e,ElI/ITbCﬂ BTOM, YTO CTEpI/II'II/IBleLLlI/IIz COCTaB MMeeT A0CTYN KO BCeM BHELWHNUM N BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpumMep, OTKPbIB BEHTUNU 1 KPaHbl).

> YTBepXAEHHbI METOA CTepUnn3aLum
- Pa3obpaTtb nspenve (FW966, FW967, FW998)
- MapoBas cTepunmsauus ¢opBaKkyyMHbIM METOAOM
- Maposon ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 u ytBepaeHHbIn cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauus ¢opBaKyyMHbIM METOZLOM Npy TemnepaType 134 °C, Bpems BbIAEPXKN 5 MUH

» [lpn OAHOBPEMEHHON CTEPUNN3ALMU HECKONbKNX U3Aenvii B OBQHOM MapoBOM CTepunmsatope: yb6e-
AUTbCA, YTO MaKCUMalZibHO AONYCTUMAA 3arpy3ka NnapoBoro CtTepunm3aTopa He npesblluaeT HOPMY, yKa-
3aHHYI0 NPOM3BOAUTENEM.

XpaHeHne

» CTepuibHble N3[enna B HeNpOHMLAeMOi ANA MIKPOOPraH/3MOB YNaKOBKe 3aLUMTUTb OT MbIV 1 XPaHUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHN C PaBHOMEPHOI1 TeMnepaTypoii.

CepBMcuoe chnymwBane

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B pabore!
» Henb3sa nsmeHaTb usgenue.

BHUMAHUE

» [na nposefeHna paboT No cepBYCHOMY OBCYKNBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

Moaudukaumm mearko-TeXHNYeCKoro 06opyoBaHMA MOTYT NPUBOANTL K NOTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxunBaHme, a Takke K NpeKpaLleHuio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLLMX [JOMYCKOB K 3KCNyaTaLuu.

Appeca cepBNCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca ApYrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY afipecy.

YTunnsauyma

» Hanpasnas nsfenve, ero KOMNOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha YTUNN3aLWIo UK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06sa-
3aTenbHO cobnlofjaiTe HaLOHabHble 3aKOHO/aTeNbHble HOPMbI!

TA-Nr. 011904 04/14 V6  And.-Nr. 49358
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Aesculap® activ L
Revizni nastroje a distrakéni klesté activ L

Legenda

activ L distrakéni klesté zahnuté FW960R

activ L revizni distrakéni klesté zahnuté FW965R
Revizni nastroj activ L pro kryci desky FW966R; velikost S/M
Revizni nastroj activ L pro kryci desky FW967R; velikost L/XL
activ L revizni nastroj pro PE inlay FW968R
activ L rukojet pro revizni nastroj FW998R

Dily rukojeti

Blokovani

Blokovaci packa

Pracovni konec

Koliky

Celist

Kryci desky

Otoény knoflik

9 Ukotvovaci ty¢inky

10 Hak

11 Prohlubné

12 Pojistna matice

13 Koliky

14 Drazky

15 Trubicové télo

@®WNOU DA WN=TTMOMN®>

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materidlové snasenlivosti viz téZ extranet Aesculap na
adrese www.extranet.bbraun.com

Ucel pouziti
Revizni nastroje a distrakéni klesté activ L se pouZivaji k distrahovani a mobilizaci dvou sousednich bedernich obratli
nebo protetickych dlah a rovnéz k revizi a repozici protéz meziobratlovych plotének activ L.

activ L distrakéni klesté zahnuté FW960R
Distrakéni klesté zahnuté activ L se pouZivaji k distrahovani a mobilizaci dvou sousednich obratli.

activ L revizni distrakéni klesté zahnuté FW965R

Revizni nastroj - distrakéni klesté activ L se pouzivaji k distrahovani obou kovovych dlah activ L jiz implantované pro-
tézy activ L, aby bylo mozné odstranit PE inlaye v pfipadé revizni operace.

Revizni nastroje activ L pro kryci desky FW966R/FW967 a rukojet FW998R

Revizni nastroje pro kryci desky activ L a pfislusna rukojet se pouzivaji k repozici a revizi protézy meziobratlové plo-
ténky activ L.

activ L revizni nastroj pro PE inlay FW968R

Revizni nastroj pro PE inlay activ L se pouZiva k revizi PE inlaye activ L.

Bezpecna manipulace a priprava k pouZziti

Nezbytnym predpokladem k pouZiti reviznich nastroji a blokovacich klesti activ L jsou pfesné znalosti chirurgie

patere, stabilizace a biomechanické situace patefe.

PouZiti reviznich nastroji activ L pfi operaci je podrobné popsano v pfislusné operacni pfirucce.

» \iyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» Viyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu pouiti, viz Ugel pousiti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred prvni sterilizaci vy&istéte (ruéné nebo stro-
jove).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.

» \iyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-
mené asti.

» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Obsluha

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

VAROVANIi

Distrahovani/mobilizace obratli pomoci zahnutych distrakénich klesti activ L
FW960R

Nebezpedi zlomeni krycich desek obratle a/nebo okolnich struktur v disledku nad-
mérného distrahovani!

» Distrahuje opatrné.
NEBEZPECI » Zabraiite nadmérné distrakci.

1o cledk HtEni blok

Nebezpe¢i posl i vyrobku v
» K povoleni blokovaciho mech
spustte blokovaci packu.

p i packy!
2 pritisknéte dily rukojeti lehce k sobé a

POZOR

Upozornéni
Mobilizace oblasti meziobratlové ploténky je kriticky postup a je tfeba jej provddét pod rentgenovou kontrolou.

Upozornéni

Distrahovdni meziobratlového prostoru md ¢asto tvar klinu. Je nutné dostatecné odlehcéeni v zadni oblasti meziobrat-

lové ploténky, aby bylo mozné vést distrahovdni pres cely meziobratlovy prostor paralelné.

» Zavedte pracovni konec 4 do meziobratlového prostoru, viz Obr. 2. Pfitom dbejte na to, aby byl nastroj zasunut
dorzalné do nejdale do oblasti meziobratlové ploténky.

» Distrakéni klesté FW960R podle potieby zablokujte/mobilizujte stisknutim rukojeti 1 k sobé.

Upozornéni
Pri uvolnéni stisku rukojeti 1 blokovdni 2 automaticky zapadne.

Povoleni distrakénich klesti zahnutych activ L FW960R

» Rukojeti 1 mirné stisknéte k sobé a stisknéte blokovaci packu 3, viz Obr. 1.
Blokovani 2 distrakénich klesti FW960R je uvolnéno.

Nasazeni reviznich klesti zahnutych activ L FW965R

Nebezpeci poranéni okolnich cév a mékkych tkani!

Nebezpeéi poskozeni vyrobku, resp. protézy meziobratlové ploténky activ L!

» Pouzivejte vyrobek k ochrané cév pouze ve spojeni s hakem na rany.
NEBEZPECI » Vyrobek nasazujte pouze na pravé strané protézy do obou otvori.

Poskozeni vyrobku v dusledku spusténi blokovaci packy!
» K povoleni blok iho mect pritisknéte dily rukojeti lehce k sobé a
spustte blokovaci packu 3.

POZOR

» Koliky 5 blokovacich klesti FW965R zavedte do otvor(i na pravé strané implantatu, viz Obr. 4.
» Distrakéni klesté FW965R podle potieby zablokujte stisknutim rukojeti 1 k sobé.

Upozornéni
Pri uvolnéni dilii rukojeti1 zdpadka 2 automaticky zapadne.

Uvolnéni reviznich klesti zahnutych activ L FW965R

» Rukojeti 1 mirné stisknéte k sobé a stisknéte blokovaci packu 3, viz Obr. 3.
Blokovani 2 distrakénich klesti FW965R je uvolnéno.

Odstranéni PE vlozky pomoci revizniho nastroje pro PE inlay activ L FNW968R z pro-
tézy meziobratlové ploténky
» Zavedte Celist 6 revizniho nastroje FW968R mezi obé kryci desky 7 meziobratlové ploténky, viz Obr. 5. Pfitom
zajistéte nasledujici:
- Vyrovnani revizniho nastroje FW968R v kaudalnim sméru odpovida napisu “caudal” na reviznim nastroji.
- Rezy na Celisti 6 mifi smérem k horni kryci desce.
» Posouvejte revizni nastroj podél spodni kryci desyk, az ¢elist 6 zapadne na PE vloZzce.
» PE vlozku zafixujte otacenim otoéného knofliku 8 ve sméru hodinovych rucicek v Celisti 6, viz Obr. 6.
» Revizni nastroj FW968R se zafixovanym PE vlozkou zdvihnéte nad hranu dolni ktyci desky a tahem v hornim
sméru uvolnéte z kryci desky.
» Odstranéni PE vlozky z revizniho nastroje FW968R:
- Otacejte otoénym knoflikem 8 proti sméru hodinovych rugicek.
- Stahnéte PE vlozku z celisti 6.

Repozice/odstranéni krycich desek reviznim nastrojem na kryci desce activ L
FW966R/FW967R

Nebezpedi poranéni nervii a okolnich struktur nekontrolovanym zadnim tlakem
haki ukotvovacich ty€inek!
» S ukotvovacimi tycinkami zachazejte opatrné.

NEBEZPECI » Nevyvijejte nadmérny tlak.

» Pfisroubujte rukojet FW998R na nasadec na reviznim nastroji FW966R/FW967R, viz Obr. 7.

Upozornéni

Koliky 13 na Sroubovacim spoji ukotvovacich ty¢inek revizniho ndstroje sméfuji stejnym smérem, jako pfislusny hdk
na prednim dilu.

Upozornéni

Pri uplné revizi implantdtu se koncové desticky vzdjemné odstrani. Navic se k revizi pouzivd kladivo s vyrezem.

Upozornéni

Koncové desticky mohou byt pevné vrostlé do obratle. Revize tim muze byt podstatné ztizena. Jestlize je potfebnd
revize protézy implantované pred mnoha lety, je nékdy nutné koncovou desticku pfed nasazenim revizniho ndstroje
uvolnit z obratle s pouZitim dldta nebo elevatoria.

» Otacejte ukotvovacimi ty¢inkami 9 tak, aby hak 10 vzdy sméroval ven, viz Obr. 8.

» Zasufite revizni nastroj FW966R/FW967R mezi koncové desticky. Pfitom zajistéte, aby haky dosahovaly nad
posteriorni hrany desticek.

» Ukotvovaci ty¢inky 9 vzdy otacejte v ihlu 90° ve sméru k odstrafiované desticce.

Ukotvovaci ty¢inky 9 potahnéte zpét. Pfitom zajistéte, aby ukotvovaci ty¢inky pevné zaklaply do prohlubni 11 na

posteriorni strané desticky, viz Obr. 9.

Zafixujte ukotvovaci ty€inky 9 otacenim pojistné matice 12 proti sméru hodinovych rucicek. Pfitom drzte ukot-

vovaci tyCinky tak, aby se jiz nemohly otacet.

Desticku opatrné reponujte, resp. potahnéte zpét.

Uplné odstranéni koncové desticky provedte vytlu¢enim kladivem s vyfezem FW579R.

Uvolnéte pojistnou matici 12 otacenim ve sméru hodinovych rucicek.

Ukotvovaci tyCinky 9 otocte o 90° v anteriornim sméru a koncovou desticku odstrante.

Druhou desticku pfipadné odstrante stejnym zpisobem.

v

v
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Demontaz

Revizni nastroj pro koncové desti¢ky activ L FW966R/FW967R

» Od3roubujte rukojet FW998R z revizniho nastroje FN966R/FW9I67R.

» Otacejte ukotvovacimi tyGinkami 9 tak, aby byly haky 10 ve sméru drazek 14.

» Ukotvovaci tyinky 9 posufite za nasadec tak, aby haky 10 pFiléhaly ke stfedové Easti revizniho nastrojeFW966R/
FW967R. Piitom haky 10 prostréte drazkami 14, viz Obr. 10.

» Otacejte pojistné matice 12 proti sméru hodinovych rucicek tak, aby byly zcela povoleny.

» Posurte pojistné matice 12 podél ukotvovacich ty¢inek za nasadec.

activ L revizni nastroj pro PE inlay FW968R

» Otacejte otocny knoflik 8 proti sméru hodinovych rucicek a mirné tahnéte za Celist 6, az bude mozné Celist
vytahnout ven viz Obr. 11.

Montaz

Revizni nastroj pro koncové desti¢ky activ L FW966R/FW967R

» Posunte pojistné matice 12 podé| ukotvovacich tycinek 9 k zavitovym tycinkam, viz Obr. 10.
» Pfisroubujte pojistné matice 12 na zavitové tycinky ve sméru hodinovych rucicek.

» Otacejte ukotvovacimi tyCinkami 9 tak, aby byly haky 10 ve sméru drazek 14.

» Prostréte haky 10 drazkami 14.

activ L revizni nastroj pro PE inlay FW968R

» Nasunte Celist 6 do trubicového téla 15 revizniho nastroje FW968R tak, aby zaklapla, viz Obr. 11. Pfitom zajis-
téte, aby byl napis "caudal” na trubicovém téle vyrovnan s fezem na celisti 6.

» Celist 6 posufite ve sméru otoéného knofliku 8 a otacejte otocnym knoflikem, aby byla &elist tésné pred trubico-
vym télem. Pfitom zajistéte, aby Celist jiz nebyla pfitlacena do trubicového téla.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobkd aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesd upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovani byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekcni prostredek.

Upozornéni

Aktudini  informace k dpravé
www.extranet.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou pfekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

pFedgisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich isticich prostfedki maze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavejicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekei a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dlkovéa koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobk{. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materialii. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku miZe dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervend brozura - Péce o
nastroje”.

Demontaz pfed provedenim postupu upravy
» \iyrobek s kloubem oteviete.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplné odstrarite vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred Cisténim

FW966R, FW967R, FW968R:
» \iyrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.

Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

POZOR

Riziko posk

i vyrobku v du pouziti

prostfedki a/nebo pfilis vysokych teplot!
» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle podle pokyni vyrobcee, pFi-

pustné napt. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel.

dnych disticich/desinfekénich

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni pripustnou teplotu cisténi 60 °C.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Eistici/desinfekéni prostiedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pfed strojnim CiSténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod

tekouci vodou.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:
- jako efektivni mechanickou podporu k ru¢nimu ¢isténi/desinfekci.
-k pfedgisténi produktd se zaschlymi zbytky pfed strojnim €isténim/desinfekei.
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim &isténi/desinfekci.
-k dogisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po strojnim ¢isténi/desinfekci.
» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomiickach zafixovat spolehlivé a z hlediska

Cisténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii ¢istit a desinfikovat strojné.

Validovany postup cisténi a desinfekce

Validovany postup
Rugni ¢isténi s desin-
fekei ponorem

m FW960R

m FW965R
m FW968R
m FW998R

Rucni &isténi ultrazvu-
kem a desinfekce
ponorenim

m FW966R
m FW967R

Ruéni pred¢isténi kar-
tackem a nasledné
strojni alkalické Cisténi
a tepelna desinfekce
® FW960R

m FW965R
m FW968R
]

FW998R

Zvlastnosti

Cistici kartad: TAO11944

Stfikatka na jedno pouziti 20 ml

Pracovni konce nechejte pfi ¢isténi oteviené.
Viyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte v oteviené
poloze, resp. pohybujte klouby.

Faze suseni: Pouzijte textilii nepoustéjici vlas nebo
medicinsky stlaceny vzduch

Cistici kartac: TAO11944

Jednorazova stfikatka 20 ml

Pracovni konce udrZujte pfi ¢isténi oteviené.

Vyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte v oteviené pozici
resp. pohybujte klouby.

Faze suseni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas nebo
medicinsky stlaceny vzduch

Cistici kartaé: TAO11944

W Jednorazova stikacka 20 ml

Viyrobek polozte na sito vhodné pro Cisténi (zabrante
vzniku oplachovych stind).

Pracovni konce nechejte pfi ¢isténi oteviené.

Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

Reference

Kapitola Ruéni ¢isténi/

desinfekce a podkapi-

tola:

B Kapitola Ru¢ni ¢is-
téni a desinfekce
ponofenim

Kapitola Rugni ¢isténi/
desinfekce a podkapi-
tola:

W Kapitola Ruéni ¢is-
téni ultrazvukem a
desinfekce ponore-
nim

Kapitola Strojni ¢isténi/
desinfekce s ruénim
predcisténim a podka-
pitola:

W Kapitola Ruéni
predcisténi kartac-
kem

W Kapitola Strojni
alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce

Ruéni ¢isténi ultrazvu-
kem a kartackem a
nasledné strojni alka-
lické ¢isténi a tepelnd
desinfekce

m FW966R

m FW967R

Cistici kartad: TAO11944
Stfikacka na jedno pouziti 20 ml

Vyrobek ukladejte do sitového kose vhodného k ¢isténi
(zabrarite vzniku oplachovych stind).

Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi oteviené.

Viyrobek uloZte na sito do pfislusného drzaku.

Kapitola Strojni ¢isténi/
desinfekce s ru¢nim
predcisténim a podka-
pitola:

W Kapitola Ruéni
predcisténi ultra-
zvukem a kartac-
kem

Kapitola Strojni
alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce

Ruéni ¢isténi/desinfekce
» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoSlo ke zfedéni roztoku

desinfekéniho prostredku.
» Po ruénim &isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizuélné na pfipadné zbytky.
» \/ pFipadé potieby postup Cisténi/desinfekce zopakuijte.

Ruéni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[°C/Fl [min] ~[%]  vody
| Desinfekéni ¢isténi  PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
v Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
\ Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota
*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi

a desinfekce.

Faze |

» Viyrobek uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimainé na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.
» Vyrobek Cistéte vhodnym isticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditeIné Zadné zbytky.



» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» \Vyrobek Uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na za¢atku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV
» Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte (vsechny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.
» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Rucni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové ¢&isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup cisténi
a desinfekce.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotFebi dbét na to, aby
vsechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stini.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» Vlyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek tpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na za¢atku doby piisobeni vhodnou stiikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfek¢ni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Ruéni pFedcisténi kartackem

Desinfekéni cisténi >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a desinfekce.

Faze |

» \Vlyrobek UpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze ll

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

Ruéni pfed¢isténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové &isténi Koncentrat neobsahujici alde-

[chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» \lyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce

Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <2577
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpeéi poskozeni (,.zazrani
stateéném promazani!
» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou steriliza¢ni metodu
(nap¥. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

kovii/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém cisténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkci a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené casti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.Aesculap.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.

v

vvyyvyyvy

Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante odpovidajicim zptsobem.

» \Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zépadce.

» Vyrobek zafadte do pfislusného ulozeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
» Sita zabalte pfiméfené sterilizacnimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.



Parni sterilizace

FW966R, FW967R, FW968R:

Upozornéni
Wyrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

Upozornéni
Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixované maximdlIné na prvni zdpadce, aby nedos$lo ke zlomeni viivem
koroze z vnitiniho pnuti.
» Zajistéte, aby sterilizani prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchim (napf. otevfenim ventill a
kohoutu).
» Validovana metoda sterilizace
- Vlyrobek rozeberte (FW966, FW967, FW998)
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekroc¢eno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobee.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANIi

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipad-
nych povoleni.

Adresy servist

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 servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni pfedpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® activ L
Przyrzady rewizyjne i kleszczyki rozszerzajgce activ L

Legenda

Kleszezyki rozszerzajgce activ L zakrzywione FW960R
Rewizyjne kleszezyki rozszerzajace activ L zakrzywione FW965R
Przyrzad rewizyjny activ L do blaszek brzegowych FW966R; rozmiar S/M
Przyrzad rewizyjny activ L do blaszek brzegowych FW967R; rozmiar L/XL
Przyrzad rewizyjny activ L do wktadek polietylenowych FW968R
Uchwyt activ L do przyrzadu rewizyjnego FW998R

Czescei uchwytu

Blokada

Dzwignia blokujaca

Koncéwka robocza

Wypustki

Szezeki

Blaszki brzegowe

Gatka obrotowa

9 Prety kotwiace

10 Zaczep

11 Wgtebienia

12 Nakretka zabezpieczajgca

13 Wypustki

14 Szczeliny

15 Uchwyt rurkowy

@®WNOU DA WN=TTMOMN®>

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Zakres obowigzywania

» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Przyrzady rewizyjne activ Li kleszczyki rozszerzajace sa stosowane do rozszerzania/mobilizacji dwdch sasiadujacych
ledzwiowych trzonéw kregowych lub ptytek protezy oraz repozycji i rewizji protezy krazka miedzykregowego activ L.

Kleszezyki rozszerzajace activ L zakrzywione FW960R

Kleszezyki rozszerzajace activ L zakrzywione s3 stosowane do rozszerzania/mobilizacji dwdch sasiadujacych trzonow
kregowych.

Rewizyjne kleszczyki rozszerzajace activ L zakrzywione FW965R

Rewizyjne kleszczyki rozszerzajace activ L sg stosowane do rozsunigcia obu ptytek metalowych activ L zaimplanto-
wanej protezy activ L w celu usuniecia wktadki polietylenowej w ramach operacji rewizyjnej.

Przyrzady rewizyjne activ L do blaszek brzegowych FW966R/FW967 oraz uchwyt
FW998R

Przyrzady rewizyjne activ L do blaszek brzegowych i odpowiedni uchwyt sa stosowane do repozycji i rewizji protezy
krazka miedzykregowego activ L.

Przyrzad rewizyjny activ L do wkiadek polietylenowych FW968R

Przyrzad rewizyjny activ L do wktadki polietylenowej jest stosowany do rewizji wktadki polietylenowej activ L.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Operator uzywajacy przyrzadow rewizyjnych i kleszczykow rozszerzajacych activ L musi dysponowac gruntowng

wiedza z zakresu chirurgii i stabilizacji kregostupa oraz biomechanicznych uwarunkowan dotyczacych obszaru kre-

gostupa.

Srodoperacyjne zastosowanie przyrzadéw rewizyjnych i kleszezykow rozszerzajacych activ L opisano szczegétowo

w odpowiednim podreczniku techniki operacyjnej.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywac tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastapic¢ oryginalnymi czeéciami zamiennymi.

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przep dza¢ kontrole dzi

"

OSTRZEZENIE

Rozcigganie/mobilizacja trzonow kregowych za pomocy kleszczykow rozszerzaja-
cych activ L zakrzywionych FW960R

Nadmierne rozciagnigcie moze doprowadzi¢ do pekniecia blaszek brzegowych
trzonu kregowego i/lub urazu otaczajacych struktur!
» Zachowac¢ ostroznos¢ podczas rozciggania.

NIEBEZPIECZENSTWO  » Unika¢ nadmiernej dystrakgji.

Nieh od

p ia produktu wskutek uruchomienia dzwigni blokady!
» W celu zwolnienia blokady 2 nalezy lekko Scisna¢ czesci uchwytu 1
i uruchomi¢ dzwignig blokady 3.

nstwo

PRZESTROGA

Notyfikacja

Mobilizacja kieszeni krgzka miedzykregowego to proces o znaczeniu krytycznym, ktory nalezy przeprowadzaé z uzy-

ciem obrazowania rentgenowskiego.

Notyfikacja

Dystrakcja przestrzeni miedzykregowej przybiera czesto ksztatt klina. Dostateczne odcigzenie w tylnej kieszeni krqzka

miedzykregowego jest niezbedne w celu przeprowadzenia dystrakcji w catej przestrzeni miedzykregowey.

» Wprowadzi¢ koncowke roboczg 4 do przestrzeni miedzykregowej, patrz Rys. 2. Zwrdci¢ przy tym uwagg, aby
instrument wsuna¢ mozliwie jak najdalej do kieszeni krazka migdzykregowego w kierunku grzbietowym.

» W zaleznosci od potrzeb rozewrze¢ kleszezyki rozszerzajace FW960R lub nimi poruszyé, sciskajac czesci
uchwytu 1.

Notyfikacja

Puszczenie czesci uchwytu 1 spowoduje automatyczne zadziatanie blokady 2.

Zwalnianie kleszczykdw rozszerzajacych activ L zakrzywionych FW960R
» Lekko scisng¢ czesci uchwytu 1 i uruchomi¢ dzwignie blokady 3, patrz Rys. 1.
Blokada 2 kleszczykow rozszerzajacych FW960R jest zwolniona.

Przyktadanie rewizyjnych kleszczykow rozszerzajacych activ L zakrzywionych
FW965R

Niet Kod:

enstwo

ia otaczajacych naczyn i tkanek migkkich
produktu lub protezy krazka

Niet Kod:

enstwo

migdzylkrggowego activ L
NIEBEZPIECZENSTWO » W celu zabezpieczenia naczyn produkt nalezy stosowac tylko w potaczeniu
z retraktorem.
» Produkt nalezy wprowadzac tylko po prawej stronie protezy, korzystajac z obu
otworow.

pi produktu wskutek uruchomienia dzwigni blokady
» W celu zwolnienia blokady nalezy lekko Scisna¢ czesci uchwytu i uruchomic
dzwignig blokady 3.

enstwo

PRZESTROGA

» Wprowadzi¢ wypustki 5 kleszczykéw rozszerzajgcych FW965R w otwory po prawej stronie implantu, patrz
Rys. 4.
» W zaleznosci od potrzeb rozszerzy¢ kleszezyki rozszerzajace FW965R, Sciskajgc czesei uchwytu 1.

Notyfikacja
Puszczenie czesci uchwytu 1 spowoduje automatyczne zadziatanie blokady 2.

Zwalnianie rewizyjnych kleszczykow rozszerzajacych activ L zakrzywionych
FW965R
» Lekko scisng¢ czesci uchwytu 1 i uruchomi¢ dzwignie blokady 3, patrz Rys. 3.

Blokada 2 kleszczykow rozszerzajacych FW965R jest zwolniona.

Usuwanie wktadki polietylenowej za pomoca przyrzadu rewizyjnego activ L do
wktadek polietylenowych FW968R z protezy krazka miedzykregowego
» Wprowadzi¢ szczeki 6 przyrzadu rewizyjnego FW968R migdzy obie blaszki brzegowe 7 protezy krazka migdzy-
kregowego, patrz Rys. 5. Nalezy przy tym zapewni¢ nastepujacy stan:
- Wyréwnanie przyrzadu rewizyjnego FW968R w kierunku ogonowym jest zgodne z napisem ,caudal” na przy-
rzadzie rewizyjnym.
- Ostrza szczek 6 sg skierowane w strong dolnej blaszki brzegowej.
» Przyrzad rewizyjny wsuna¢ wzdtuz dolnej blaszki brzegowej, az szczeki 6 zazgbig si¢ we wkfadce polietylenowe;.
» Zamocowa¢ wktadke polietylenowa, obracajac gatke obrotowg 8 w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara, w szczekach 6, patrz Rys. 6.
» Podnies¢ przyrzad rewizyjny FW968R z zamocowang wktadkg polietylenowg nad krawedz dolnej blaszki brzego-
wej i zdja¢ z blaszki brzegowej, pociaggajac w kierunku przednim.
» Aby usuna¢ wktadke polietylenowg z przyrzadu rewizyjnego FW968R:
- gatke 8 obroci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
- Wyja¢ wkiadke polietylenowg ze szczek 6.

Repozycja/usuwanie blaszek brzegowych za pomoca przyrzadu rewizyjnego activ L
do blaszek brzegowych FW966R/FW967R

Uraz nerwow i otaczajacych struktur na skutek niekontrolowanego tylnego naci-
sku zaczepow pretow kotwigcych!
» Ostroznie postugiwac si¢ pretami kotwigcymi.

NIEBEZPIECZENSTWO » Unika¢ wywierania nadmiernego nacisku.

» Nakreci¢ uchwyt FW998R na rekojes¢ przyrzadu rewizyjnego FW966R/FW967R, patrz Rys. 7.

Notyfikacja

Wypustki 13 w pofqczeniu skrecanym pretow kotwiqcych wskazujq ten sam kierunek co odpowiednie zaczepy w cze-
Sci przedniej.

Notyfikacja

W przypadku petnej rewizji implantu blaszki brzegowe nalezy usuwac kolejno po sobie. Dodatkowo w celu przeprowa-
dzenia operacji rewizyjnej stosuje sie mfotek szczelinowy.

Notyfikacja

Blaszki brzegowe mogq by¢ mocno zrosniete z trzonem kregowym. Moze to znacznie utrudnic rewizje. Jezeli nie-
zbedna jest rewizja protezy wszczepionej przed kilkoma laty, konieczne moze si¢ okaza¢ usuniecie blaszki brzegowej
Zz trzonu kregowego za pomocq dfuta lub elewatora przed zastosowaniem przyrzqdu rewizyjnego.



» Prety kotwigce 9 obrdci¢ w taki sposéb, aby zaczepy 10 wskazywaty na zewnatrz, patrz Rys. 8.

» Wsunaé przyrzad rewizyjny FW966R/FW9I67R miedzy blaszki brzegowe. Upewnié sie przy tym, aby zaczepy sie-
gaty ponad tylne krawedzie blaszek.

» Kazdy pret kotwigcy 9 obrdci¢ o 90° w kierunku usuwanej blaszki.

» Odciagna¢ prety kotwiace 9. Upewnic sie przy tym, ze prety kotwiace s3 mocno zazgbione we wgtebieniach 11
na tylnej stronie blaszki, patrz Rys. 9.

» Zamocowac prety kotwigce 9, obracajac nakretke zabezpieczajacg 12 w kierunku przeciwnym do ruchu wskazo-
wek zegara. Przytrzymac prety kotwigce tak, aby nie mogty sie obracac.

» Ostroznie zmieni¢ pozycje blaszki lub ja odciagnac.

» Aby catkowicie usna¢ blaszke brzegowa, nalezy ja wybi¢ mtotkiem szczelinowym FW579R.

» Odkreci¢ nakretke zabezpieczajacg 12, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

» Obrocic¢ prety kotwigce 9 0 90° w kierunku przednim i wyja¢ blaszke brzegowa.

» W razie potrzeby inne blaszki brzegowe usuna¢ w analogiczny sposob.

Demontaz

Przyrzad rewizyjny activ L do blaszek brzegowych FW966R/FW967R

» Odkreci¢ uchwyt FW998R przyrzadu rewizyjnego FW966R/FW9I67R.

» Prety kotwiace 9 obrdci¢ w taki sposob, aby zaczepy 10 byty zwrécone w kierunku szezelin 14.

» Wsung¢ prety kotwigce 9 za rekojes¢ tak, aby zaczepy 10 przylegaty do S$rodkowej czesci przyrzadu
rewizyjnego FW966R/FW967R. Przesuna¢ zaczepy 10 przez szczeliny 14, patrz Rys. 10.

» Obracac nakretke zabezpieczajacg 12 przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, az zostanie catkowicie odkrecona.

» Przesuna¢ nakretki zabezpieczajace 12 wzdtuz pretdw kotwigeych za rekojesc.

Przyrzad rewizyjny activ L do wkiadek polietylenowych FW968R

» Obracac gatke obrotowg 8 przeciwnie do ruchu wskazowek zegara i lekko pociggac za szczeki 6, az stanie sig
mozliwe wyjecie szczek, patrz Rys. 11.

Montaz

Przyrzad rewizyjny activ L do blaszek brzegowych FW966R/FW967R

» Przesuna¢ nakretki zabezpieczajgce 12 wzdtuz pretéw kotwiacych 9 az do pretéw gwintowanych, patrz Rys. 10.
» Nakreci¢ nakretki zabezpieczajace 12 zgodnie z ruchem wskazowek zegara na prety gwintowane.

» Prety kotwiace 9 obrdci¢ w taki sposob, aby zaczepy 10 byty zwrécone w kierunku szezelin 14.

» Przesuna¢ zaczepy 10 przez szczeliny 14.

Przyrzad rewizyjny activ L do wkiadek polietylenowych FW968R

» Wsungc szezeki 6 do chwytu 15 przyrzadu rewizyjnego FW968R az do zablokowania, patrz Rys. 11. Upewni¢ sig
przy tym, ze napis ,caudal” na chwycie jest wyréwnany z ostrzem na szczekach 6.

» Przesuna¢ szczeki 6 w kierunku gatki obrotowej 8 i obroci¢ gatke obrotowg w kierunku zgodnym z ruchem wska-
z6wek zegara tak, aby szczeki znalazty sig bezposrednio przed chwytem. Upewnic sie, ze szczeki nie sg juz $cis-
nigte przez chwyt.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw parstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie rowniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skutecznos¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomigdzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia iflub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekdji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatow (zachowujacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej

» Produkt wyposazony w przegub - otworzy¢.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania
» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.
» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.
» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowanie do czyszczenia

FW966R, FW967R, FW968R:
» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt
wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!
Nalezy stosowac srodki czyszczace i dezynfekeyjne przeznaczone np. do alumi-
nium, tworzyw sztucznych i stali nierdzewnej. Wymagane jest przestrzeganie

>

>

>

zalecen producenta.

Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-

tywania.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia

wynoszacej 60 °C.

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie Srodki czyszezace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcja starannie optuka¢ produkt pod biezacg woda.

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwigkow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszczenie produktow z zaschnietymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszczeniem/

dezynfekcja.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajgcy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekji.

- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostatosciami, po ich maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji.
» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia zamocowane w

maszynach lub na podktadach pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowaé maszynowo.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

S

proce-
dura

Czyszczenie reczne z
dezynfekcja zanurze-
niowg

m FW960R

m FW965R
m FW968R
|

FW998R

informacje

9

Szczoteczka do czyszczenia: TAO11944

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Koncowki robocze trzyma¢ do czyszezenia w pozycji
otwartej.

Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji
otwartej lub poruszajac przegubami.

Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepigcej si¢ Sciereczki lub
sprezonego powietrza do zastosowan medycznych.

Referencja

Rozdziat Czyszczenie
reczne/dezynfekgja i
podrozdziat:

B Rozdziat Czyszcze-
nie reczne z dezyn-
fekejq zanurze-
niowg

Czyszczenie reczne z
uzyciemultradzwigkow
i dezynfekcjg zanurze-
niowg

m FW966R

m FW967R

Szczoteczka do czyszczenia: TAO11944
Strzykawka jednorazowa 20 ml

Koncowki robocze trzymac do czyszezenia w pozycji
otwartej.

Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji
otwartej lub poruszajac przegubami.

Czas suszenia: Korzystac z niekfaczacej sie sciereczki
lub medycznego sprezonego powietrza

Rozdziat Czyszczenie

reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszcze-
nie reczne z uzy-
ciem ultradzwie-
kow i dezynfekcja
zanurzeniowg

Reczne czyszezenie
wstepne za pomocg
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

m FW960R

m FW965R
m FW968R
]

FW998R

Szczotka do czyszczenia: TAO11944
Strzykawka jednorazowa 20 ml

Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do czysz-
czenia (unikac stref niedostepnych dla sptukiwania).

Koncowki robocze zachowaé do czyszezenia w pozycji
otwartej.

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

Rozdziat Czyszczenie

maszynowe/dezynfek-

cja z recznym czyszeze-

niem wstepnym

i podrozdziat:

W Rozdziat Wstepne
czyszezenie reczne
z uzyciem szczotki

B Rozdziat Maszy-
nowe CZYSZCZEﬂiC
Srodkami alkalicz-
nymi i dezynfekcja
termiczna

Reczne czyszezenie
wstepne za pomocg
ultradzwigkow

i szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe

i dezynfekcja ter-
miczna

m FW966R
m FW967R

Szczotka do czyszczenia: TAO11944
Strzykawka jednorazowa 20 ml

Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych dla
sptukiwania).

Koncowki robocze trzyma¢ do czyszezenia w pozycji
otwartej.

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

Rozdziat Czyszczenie

maszynowe/dezynfek-

Cja z recznym czyszcze-

niem wstepnym i pod-

rozdziat:

W Rozdziat Wstepne
czyszczenie reczne
z uzyciem ultra-
dzwigkow i szczotki

B Rozdziat Maszy-
nowe czyszczenie
Srodkami alkalicz-
nymi i dezynfekcja
termiczna

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszezen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy powtérzyé.



Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg

Czyszczenie dezyn- Koncentrat nie zawierajacy aldehy-

fekujace (2|mna] dow, fenoli i czwartorzgdowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH
~9*
] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-pP Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV), pH
~9*
v Piukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i dezynfekeja zanurzeniowa

Czyszezenie Koncentrat nie zawierajacy aldehydow,
ultradzwigkami [Z|mna] fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9*

Il Ptukanie TP 1 - W-P -
posrednie (zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-pP Koncentrat nie zawierajacy aldehydow,

(zimna) fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9*

v Ptukanie kon- P 1 - WD -
cowe (zimna)
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwigkowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptukac co najmniej pieciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptukac¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich Srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skuteczno$é (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace Koncentrat nie zawierajacy aldehydow,
czyszczenie (znmna) fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

Wstepne czyszezenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i szczotki

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajacy aldehydow,
ultradzwigkami (2|mna] fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9*

] Ptukanie il 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwigkowe] (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwracac uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte i unikac¢ stref zacienionych dla ultradzwieg-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza ll
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.



Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza  Krok T t Jakosé¢ Chemikalia
[°C/°F1  [min] ~wody

| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ®m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwér uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w

metalu, korozja cierna)!

» Czesci ruchome, np. przeguby, el Y pr i prety gwil , przed
sprawdzeniem funkcj; ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym si¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® | JG60O albo za pomocy olejarki kroplowej STERILIT® |
JG598).

PRZESTROGA

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.
» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

v

vvyyvyy

Opakowanie
» Produkt z delikatng koncoéwka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.
» Produkt z blokada zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa

FW966R, FW967R, FW968R:

Notyfikacja
Produkt mozna sterylizowa¢ wytqcznie po rozmontowaniu.
Notyfikacja
W celu unikniecia pekniec¢ spowodowanych korozjq naprezeniowq instrumenty z blokadq nalezy sterylizowac w pozy-
cji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszym zebie blokady.
» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworéw i kranow).
» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt (FW966, FW967, FW998)
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min
» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowad¢,

aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak réwniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
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 pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac krajowych przepisow!

Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.

ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® activ L
Revizne nastroje a roztahovacie klieste activ L

Legenda

Zahnuté roztahovacie klieSte activ LFW960R
Revizne zahnuté roztahovacie klieste activ LFW965R
Revizny néstroj activ L pre koncové platni¢ky FW966R velkosti S/M
Revizny nastroj activ L pre koncové platnicky FW967R velkosti L/XL
Revizny nastroj activ L pre PE-viozku FW968R
Rukovat activ L pre revizny nastroj FW998R

Casti rukovite

Blokova¢

Aretovacia paka

Pracovny koniec

Koliky

Roztvaracia ¢ast

Koncové platnicky

Otoény gombik

9 Kotviace tyce

10 Hak

11 Priehlbiny

12 Poistna matica

13 Koliky

14 Strbiny

15 Trubicovy hriadel

@®WNOU DA WN=TTMOMN®>

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Pouzitelnost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materialov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke www.extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia
Revizne néstroje a roztahovacie klieste activ L sa pouzivaju na disrtrakciu/mobilizéciu dvoch susednych lumbalnych
stavcov alebo protetickych platniciek ako aj na repoziciu a reviziu protéz medzistavcovych platniciek activ L.

Zahnuté roztahovacie klieste activ L FN960R

Roztahovacie klieSte zahnuté activ L sa pouZivaju na distrakciu/mobilizaciu dvoch susednych stavcov.

Revizne zahnuté roztahovacie klieste activ L FW965R

Revizny nastroj roztahovacie klieste activ L sa pouZiva na distrakciu oboch kovovych platniciek activ L uz implanto-
vanej activ L protézy, aby sa tak umoznilo odstranenie PE vlozky v pripade reviznej operacie.

Revizne nastroje activ L pre koncové platnicky FN966RFW967 a rukovat FW998R

Revizne nastroje activ L pre koncové platnicky a prislusnu rukovat sa pouZzivaju na repoziciu a reviziu protézy medzi-
stavcovych platniciek activ L.

Revizny nastroj activ L pre PE-vlozku FW968R

Revizny nastroj activ L pre PE-vloZku sa pouziva na reviziu PE-vlozky activ L.

Bezpecna manipulacia a priprava

Pri pouZiti activ L reviznych nastrojaov a roztahovacich kliesti sa predpokladaji presné znalosti chirurgie chrbtice,

stabilizacie a biomechanickych dannosti v oblasti chrbtice.

Operacné poutzitie reviznych nastrojov activ L a roztahovacich kliesti je podrobne opisané v prislusnej operacnej pri-

rucke.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZzitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou steriliziciou o€istit (ru¢ne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na Cisté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouZivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Poskodené Casti okamzite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

Obsluha

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

VAROVANIE

Distrahovanie/mobilizovanie stavcov so zahnutymi roztahovacimi kliestami activ L
FW960R

Fraktura koncovych platniciek stavca ¢i poranenie okolitych Struktir nadmernou
distrakciou!

» Distrahujte opatrne!
NEBEZPECENSTVO » Vyhnite sa nadmernej distrakcii.

Poskodenie vyrobku po stlaceni aretacnej paky!
» Na uvolnenie blokovaca 2 I'ahko stlacte casti uchytu 1 a potom stlacte are-
taénd paku 3.
UPOZORNENIE

Ozndmenie
Mobilizovanie oblasti medzistavcovej platnicky je kriticky ukon a mal by sa vykonat pod réntgenovou kontrolou.

Ozndmenie

Distrakcia medzistavcového priestoru je Casto klinovitd. Je potrebné dostatocné odlahcenie v zadnej oblasti medzi-
stavcovej platnicky, aby sa mohla paralelne uskutocnit distrakcia po celom medzistzavcovom priestore.

» Pracovny koniec 4 zavedte do medzdistavcového priestoru, pozri Obr. 2. Pritom dbajte na to, aby nastroj bol
zasunuty dorzalnym smerom ¢o najviac do medzistavcového priestoru.
» Stlacenim Casti uchytu 1 roztahovacie klieSte FW960R roztiahnete podla potreby.

Ozndmenie
Pri uvolneni ¢asti uchytu 1 sa blokovac 2 automaticky zaaretuje.

Uvolnite zahnuté roztahovacie klieste activ L FW960R

» Casti uchytu 1 lahko stlacte dohromady a potom pohnite areta¢nou pakou 3, pozri Obr. 1.
Blokovac 2 roztahovacich kliesti FW960R je uvolneny.

PriloZte revizne zahnuté roztahovacie klieste activ LFW965R

Poranenie okolitych ciev a méakkych tkaniv!

Poskodenie vyrobku resp. activ L protézy medszistavcovych platniciek!

» Pouzivajte vyrobok na ochranu ciev len v spojeni s retraktorom.
NEBEZPECENSTVO » Vyrobok nasad'te len na pravej strane protézy do oboch otvorov.

Poskodenie vyrobku po stlaceni aretaénej paky!
» Na uvolnenie blokovaca I'ahko stlacte casti uchytu a potom stlacte aretacnu
paku 3.
UPOZORNENIE

» Koliky 5 roztahovacich kliesti FW965R zavedte do otvorov na pravej strane implantatu, pozri Obr. 4.
» Stlacenim Casti uchytu 1 roztahovacie klieSte FW965R roztiahnite podla potreby.

Ozndmenie
Pri uvolneni ¢asti tchytu 1 sa blokova¢2 automaticky zaaretuje.

Revizne zahnuté roztahovacie klieste activ L uvol'nite FW965R

» Casti uchytu 1 lahko stlacte dohromady a potom pohnite areta¢nou pakou 3, pozri Obr. 3.
Blokova¢ 2 roztahovacich kliesti FW965R je uvolneny.

PE-vlozku s reviznym nastrojom activ L pre PE-vlozku FW968R odstraiite z protézy
medzistavcovej platnicky.
» Roztahovaciu ¢ast 6 revizneho nastroja FW968R zavedte medzi koncové platnicky 7 protézy medzistavcovej
platnicky, pozri Obr. 5. Pritom zabezpecte, aby:
- orientdcia revizneho nastroja FW968R v kauddlnom smere sa zhodovalo s napisom ,caudal” na reviznom
nastroji;
- ostrie na roztahovacej Casti 6 ukazovalo v smere inferiérnej koncovej platnicky.
» Revizny nastroj posurite pozdii spodnej koncovej platnicky, az kym roztahovacia ¢ast 6 na PE-vlozke nezaklapne.
» PE-vlozku zafixujte oto¢enim gombika 8 v smere hodinovych rucic¢iek na roztahovacej casti 6, pozri Obr. 6.
» Revizny nastroj FW968R s fixovanou PE-vloZzkou nadvihnite nad hranu inferidrnej koncovej platnicky a uvolnite
potiahnutim v anteridrnom smere od koncovej platnicky.
» Na odstranenie PE-vlozky z revizneho nastroja FW968R:
- Otocny gombik 8 otacajte v protismere hodinovych ruciciek.
- PE-vlozku potiahnite z roztvaracej Casti 6.

Koncové platnicky s reviznymi nastrojmi activ L pre koncové platni¢cky FW966R/
FW967R znovu polohujte/dstrante

Poranenie nervov a okolitych Struktir nekontrolovanym posteriérnym tlakom
hakov kotviacich tyéi!
» S kotviacimi tyCami narabajte opatrne.

NEBEZPECENSTVO » Zabraite posobeniu nadmernej sily.

> Uchop FW998R naskrutkujte na rukovit revizneho néastroja FW966R/FW967R, pozri Obr. 7.

Ozndmenie

Koliky 13 na skrutkovom spoji kotviacich ty¢i revizneho ndstroja ukazuju rovnaky smer ako prislusny hdk na prednej
Casti.

Ozndmenie

Pri dplnej revizii implantdtu sa koncové platnicky jedna za druhou odtrdnia. NA reviziu sa dodatocne pouZiva aj Strbi-
nové kladivo.

Ozndmenie

Koncové platnicky mézu byt silno zrastené so stavcom. Revizia méZe tak byt znacne staZend. Ak bude potrebnd revizia

protézy implantovanej pred rokmi, musi sa koncovd platni¢ka pripadne pred pouzitim revizneho ndstroja od stavca
uvolnit dldtom alebo elevatoriom.

» Kotviace tyCe 9 otacajte tak, aby haky 10 ukazovali vzdy smerom von, pozri Obr. 8.

» Revizny nastroj FW966R/FW967R posurite medzi koncové platnicky. Pritom zaistite, aby haky presahovali poste-
riérne hrany platnicky.

» Kotviace tyce 9 otocte vzdy 0 90° v smere odstranovanej platnicky.

» Kotviace tyce 9 potiahnite dozadu. Pritom zaistite, aby kotviace ty¢e pevne zapadli do priehlbin 11 na posteri-
ornej strane platnicky, pozri Obr. 9.

» Pootocenim poistnej matice 12 v protismere hodinovych ruciciek zafixujte kotviace tyce 9. Kotviace tyce podrzte

tak, aby sa uz nemohli dalej otacat.

Platnic¢ku opatrne polohujte resp. potiahnite dozadu.

Na upIné odstranenie koncovej platnicky tuto vybite Strbinovym kladivom FW579R tplne von.

Poistni maticu 12 uvolnite otacanim v smere hodinovych ruciciek.

Kotviace tyce 9 otocte o 90° v anteriérnom smere a koncovu platnic¢ku odstrante.

dalSiu koncovu platnicku pripadne odstrante rovnakym sposobom.

vyYyVYYVYY



Demontaz

Revizny nastroj activ L pre koncové platnicky FN966R/FW967R

» Odkratte Gchop FW998R od revizneho nastroja FW966R/FW967R.

» Kotviace tyce 9 otacajte tak, aby haky 10 boli vzdy orientované v smere Strbin 14.

» Kotviace tyce 9 posurite za rukovit, az kym haky 10 nepriliehaju na strednej Casti revizneho nastroja FW966R/
FW967R. Pritom haky 10 posuiite cez Strbiny 14, pozri Obr. 10.

» Poistné matice 12 otacajte v protismere hodinovych ruciciek, kym nie st tplne uvolnené.

» Poistné matice 12 posuvajte pozdfi kotviacich ty¢i za rukovat.

Revizny nastroj activ L pre PE-vlozku FW968R

» Otocny gombik 8 otacajte v protismere hodinovych ruciciek a potiahnite lahko za roztvaraciu ¢ast 6, kym sa
roztvaracia Cast da vytiahnut von, pozri Obr. 11.

Montaz

Revizny nastroj activ L pre koncové platnicky FW966R/FW967R
» Poistné matice 12 posufite pozdiz kotviacich tyéi 9 aZ k zavitovym tyciam, pozri Obr. 10.
» Poistné matice 12 otocte v smere hodinovych ruci¢iek na zavitové tyce.

» Kotviace tyce 9 otacajte tak, aby haky 10 boli vzdy orientované v smere Strbin 14.

» Haky 10 posuite cez Strbiny 14.

Revizny nastroj activ L pre PE-vlozku FW968R

» Roztvaraciu Cast 6 posuiite v trubicovom nasadci 15 revizneho nastroja FW968R, kym nezapadne, pozri Obr. 11.
Pritom zaistite, aby napis ,caudal” na trubicovom hriadeli bol vyrovnany s ostrim na roztvaracej ¢asti 6.

» Roztvaraciu ¢ast 6 posuiite v smere oto¢ného gombika 8 a tento otocte v smere hodinovych ruciciek, kym rozt-
varacia Cast nesedi tesne pred trubicovym nasadcom. Pritom zabezpecte, aby sa roztvaracia Cast uz nestlacala
trubicovym nasadcom.

Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsiemu vysledku ¢istenia v porovnani' s ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu ¢istenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatelfosoba vykondvajica Cistenie.
Pre validdciu sa pouziva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu  pozri
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

tieZ Aesculap Extranet pod

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu Cistenie ztaZit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapri¢init kordziu. Preto,

by doba medzi aplikdciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu neditatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, liecivd, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom kordzie (dierova korozia, napatova korozia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporu¢ené ako kompatibilné pre dané materialy. Vietky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku kordzie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opdtovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Broira - Spravna Gdrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim cistenia
» \iyrobok otvorit kibom.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvySky z operacie pokial mozno Uplne odstrante vlhkou handri¢kou bez chlpov.
» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred cistenim

FW966R, FW967R, FW968R:
» Vyrobok pred Cistenim rozoberte, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych ¢istiacich/dezinfekénych prostriedkov a/

alebo vysokych teplot!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobcu, ktoré su
vhodné napr. na hlinik, usl'achtilu ocel' ¢i plasty.

» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.

» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu Cistenia 60 °C.

UPOZORNENIE

» Pri mokrom odstrafiovani pouZivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» \lykonat ultrazvukové Cistenie:
- ako efektivna mechanicka podpora pre manudlne &istenie/dezinfekciu.
- na predgistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym Gistenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom €isteni/dezinfekcii.
- na dalsie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom €isteni/dezinfekcii.

» Ak sa mozu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a ¢isto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky istit a dezinfikovat.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces Osobitosti Referencie

Manualne Cistenie m Cistiaca kefa: TAO11944 Kapitola Manualne ¢is-

ponornou dezinfekciou P tenie/dezinfekcia a

= FW9GOR B Jednorazova injekéna striekacka 20 ml podkapitola:

m FW9ESR B Pracovny koniec udrziavajte otvoreny na Glely Cistenia. g Kapitola Manuélne
m Vyrobok s pohyblivymi kibmi Gistite v otvorenej polohe Cistenie ponornou

W FWaeeR alebo pohybom kibov. dezinfekciou

m FW998R

Manualne ¢&istenie
ultrazvukom a ponor-

Faza susenia: PouZivajte rusko bez vlakien alebo medi-
cinsky stlaceny vzduch.

Cistiaca kefa: TAO11944

Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Kapitola Manudlne ¢is-
tenie/dezinfekcia a

u
nou dezinfekciou = podkapitola:
® FW966R W Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia. ® Kapitola Manuslne
® FW967R ®m \Vyrobok s pohyblivymi kibmi &istit v otvorenej polohe Cistenie ultrazvu-

Ruéné predcistenie
kefou a nasledné
mechanické, alkalické
Cistenie a tepelnd dez-
infekcia

alebo pohybom kibov.
Féza susenia: Pouzivat risko bez zosilneného miesta na
priadzi alebo medicinsky stlaceny vzduch.

Cistiaca kefa: TAO11944
Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Viyrobok polozte na sietovy ko3 vhodny na €istenie
(zamedzte oplachovaciemu tiefiu).

kom a ponornou
dezinfekciou

Kapitola Strojové Ciste-
nie/dezinfekcia s
manualnym predciste-
nim a podkapitola:

® Kapitola Manualne

= FW960R B Pracovny koniec udrziavajte otvoreny na Géely Cistenia. preddistenie kefkou
= FW965R B Vyrobok uloZit na sietovy ka3 otvorenym kibom. W Kapitola Strojové
® FW968R alka\iclfé Eisltenieg

tepelna dezinfekcia
B FW998R

Ruéné predcistenie
ultrazvukom a kefou a
nasledné mechanické,
alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

m FW966R
m FW967R

Cistiaca kefa: TAO11944

Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Nastroj vlozte do sietového kosa uréeného na Cistenie
(zabezpette, aby boli vylistené vietky Casti nastroja).
Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

Vyrobok ulozte na sietovy ko s otvorenym kibom.

Kapitola Strojové Ciste-

nie/dezinfekcia s

manualnym predciste-

nim a podkapitola:

® Kapitola Manualne
predCistenie ultra-
zvukom a kefkou

W Kapitola Strojové
alkalické cistenie a
tepelna dezinfekcia

Manualne &istenie/dezinfekcia
» Pred manudlnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostatoéne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-

deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.
» Po manualnom &isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢ sa na viditelnych povrchoch nenachédzaju Ziadne

zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°C/°F] [min]  [%] vody
| Dezinfekéné &iste- IT (studend)  >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
nie fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (studend) 1 - PV -
1] Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zévereéné prepla- IT (studend) 1 - DV -
chovanie
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,

aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.
» \iyrobok ¢istite vhodnou €istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.



» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.
» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vSetky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Liumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \yrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrasok, stlaéeny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Manualne cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvu-  IT (studena) Koncentrat formaldehydu,
kom fenolu a QAV-volny, pH ~9*
1] Medzioplach IT (studend) 1 - PV -
mn Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
v Zavereéné pre- IT (studend) 1 - DV -
plachovanie
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednordzovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vetky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak diho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyyvyyv

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pésobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Liumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \yrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrasok, stlaéeny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekcéné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

Manualne pred¢istenie kefkou

Dezinfekéné IT (studend) >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
Cistenie QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie  IT (studend) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednordzovych injekénych striekackdch, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \Vlyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Vyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako s napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
>
>

Faza ll
» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

Manualne preddistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom [T (studena) >15 Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~9*

1] Preplachovanie IT (studena) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednordzovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok istite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
>
>

Faza Il
» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <2577 -
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anionové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky Cisti¢
» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korozia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyée) pred skuskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® |-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnit na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funk¢nost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

» Vlihky alebo mokry vyrobok vysusit.

» Znecisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

» Skontrolovat funkcie vyrobku.
>
>
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Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned' vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami.

Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spdsobom.

» Viyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové koe pre sterilizatny proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.



Parna sterilizacia

FW966R, FW967R, FW968R:

Ozndmenie
Wrobok sa méZe sterilizovat len v rozloZzenom stave.

Ozndmenie
Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napdtim sterilizujte ndstroje s uzdverom otvorenym alebo zafixova-
nym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vsetkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizacny postup
- Rozlozenie vyrobku (FW966, FW967, FW998)
- Parna sterilizcia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator musi spiﬁat’ poziadavky normy DIN EN 285 a musi byt validovany podla normy

DIN EN SO 17665.

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min

» Pri stcasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® activ L
activ L revizyon ekipmanlari ve distraksiyon penseleri

Aciklamalar

activ L acih distraksiyon pensesi FW960R

activ L acili revizyon-distraksiyon pensesi FW965R
Ug plaklar FW966R icin activ L revizyon ekipmani; boyut S/M
Ug plaklar FW967R igin activ L revizyon ekipmani; boyut L/XL
activ L PE dolgusu igin revizyon ekipmani FW968R
activ L revizyon ekipmani igin kulp FW998R
Kavrama pargalari

Kilit

Kilit kolu

Calisma ucu

Pimler

Cene pargasi

Ug plaklar

Doner diigme

9 Ankor rodlari

10 Kanca

11 Derinlikler

12 Kilitleme somunu

13 Pimler

14 Yariklar

15 Boru safti

ONOODRWN=TMOO®>

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, riinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Gegerlilik alan

» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri i¢in ayni zamanda Aesculap harici olarak
www.extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

activ L revizyon ekipmanlari ve germe penseleri ikili bitisik lomber omurganin ya da protez plaklarinin distraksiyonu/
mobilizasyonu ya da activ L disk protezi plaklarinin tekrar konumlandiriimasi ve revizyonu igin kullanilir.

activ L acil distraksiyon pensesi FW960R
Acili activ L distraksiyon pensesi ikili bitisik omurganin distraksiyonu/mobilizasyonu igin kullanilir.

activ L acili revizyon-distraksiyon pensesi FW965R

activ L revizyon ekipmani distraksiyon pensesi, PE dolgusunu bir revizyon operasyonu durumunda gikarabilmek icin
implante edilmis bir activ L protezinin her iki activ L metal plagina distraksiyon islemi uygulamak amaciyla kullanilir.

FW966R/FW967 ug plaklar ve kulp FW998R igin activ L revizyon ekipmanlari

Ug plaklara yonelik activ L revizyon ekipmanlari ve buna ait kulp activ L disk protezinin yeniden konumlandiriimasi
ve revizyonu igin kullanihir.

activ L PE dolgusu icin revizyon ekipmani FN968R

PE dolgusuna ydnelik activ L revizyon ekipmani activ L dolgusunun revizyonu igin kullanilir.

Giivenli kullanim ve hazirlama

activ L revizyon ekipmani ve distraksiyon pensesinin kullanimina yonelik ayrintili bilgiler omurga cerrahisinde, sta-

bilizasyonda ve omurgadaki biyomekanik durumlarda sart kosulmaktadir.

activ L revizyon ekipmani ve distraksiyon pensesinin operasyondaki kullanimi ilgili OP kullanma kilavuzunda ayrintili

olarak tarif edilmistir.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni cikmis iriinii, nakliyat ambalajinin gikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan once iyice

temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullaniimamis driinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis parcalar olmadi-
gindan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldirniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

v

Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

UYARI

Omurganin activ L agili distraksiyon pensesiFW960R ile distraksiyon/mobilizasyon
islemi

Asini distraksiyon nedeniyle omurga ug plaklarinin fraktiirii ve/veya cevredeki
yapilarin yaralanmasi!
» Dikkatli bir sekilde distraksiyon islemi yapin.

TEHLIKE » Asin distraksiyonu onleyin.

Kilit kolunun cahstinlmasi nedeniyle iiriiniin hasarl L
» Kilit 2'yi agmak igin kulp kisimlari 1'i hafifce birbirine bastirin ve kilit kolu 3'ii
calistinin.

DiKKAT

Not

Disk bélimiiniin mobilize edilmesi kritik bir islemdir ve réntgen kontrolii altinda gerceklesmelidir.

Not

Ara omurga distraksiyonu genellikle takoz seklindedir. Distraksiyon isleminin tiim ara omurga iizerinden paralel ger-

ceklestirilebilmesi icin arka disk bélimiinde yeterli bir yiik hafifletme gereklidir.

» Calisma ucunu 4 ara omurga alanina sokun, bkz. Sekil 2. Ekipmanin olabildigince dorsale dogru disk boliimiine
itilmesine dikkat edin.

» Kulp parcalanni 1 birbirine bastirarak germe pensesini FW960R gereksinime gore gerin/mobilize edin.

Not

Kulp pargalarinin 1 yiikiinii alirken kilit 2 otomatik olarak oturur.

activ L agili distraksiyon pensesini FW960R sokiin

» Kulp pargalarini 1 hafifge birbirine bastirin ve kilit koluna 3 basin, bkz. Sekil 1.
Distraksiyon pensesinin FW960R kilidi 2 skiildii.

activ L agili revizyon distraksiyon pensesinin FW965R oturtulmasi

Cevredeki damarlarin ve yumusak dokularin yaralanmasi!

Uriiniin veya activ L disk protezinin hasarlanmasi!

» Damarlarin korunmasi igin iiriinii bir saril kanca ile baglantili olarak kullanin.
TEHLIKE » Uriinii sadece protezin sag tarafindaki iki delige yerlestirin.

Kilit kolunun cahstinimasi iyle iiriiniin hasarl !
» Kilidi agmak igin kulp parcalarini hafifge birbirine bastirin ve kilit kolu 3'e
basin.

DIiKKAT

» Distraksiyon pensesinin FW965R pimlerini 5 implantin sag kismindaki deliklere sokun, bkz. Sekil 4.
» Kulp pargalarini 1 birbirine bastirarak distraksiyon pensesini FW965R gereksinime gdre gerin.

Not
Kavrama parcalarini 1 yiikten kurtarmada kilit 2 otomatik olarak oturur.

activ L acili revizyon distraksiyon pensesini FW965R sdkiin

» Kulp pargalarini 1 hafifge birbirine bastirin ve kilit koluna 3 basin, bkz. Sekil 3.
Distraksiyon pensesinin FW965R kilidi 2 sokiildii.

PE dolgusunun, disk protezine ait PE dolgusuna FW968R ydnelik activ L revizyon
ekipmani ile ¢ikariimasi
» Revizyon ekipmaninin FW968R cene pargasini 6 disk protezinin her iki ug plagi 7 arasina sokun, bkz. Sekil 5 Bu
esnada sunlardan emin olun:
- Revizyon ekipmaninin FW968R kaudal yéniindeki oryantasyonu revizyon ekipmani iizerindeki "caudal" yazisi
ile karsilikli gelmeli.
- Cene pargasindaki 6 biaklar alt ug plagi gosteriyor.
» Cene parcasi 6 PE dolgusuna oturana kadar revizyon ekipmanini alt ug plak yoniinde itin.
» Doner diigmeyi 8 saat yoniinde cevirerek PE dolgusunu ¢ene pargasina 6 sabitleyin, bkz. Sekil 6.
» Revizyon ekipmanini FW968R sabitlenmis PE dolgusu ile alt ug plaginin kenari lizerinden kaldirin ve yukari dogru
cekerek uc plakdan sokiin.
» PE dolgusunu revizyon ekipmanindan FW968R ¢ikarmak icin:
- Doner diigmeyi 8 saat yonii tersinde gevirin.
- PE dolgusunu gene parcasindan 6 gekin.

Ug plaklarini FW966R/FW967R ug plaklarina yonelik activ L revizyon ekipmani ile
yeniden konumlandirin/gikarin

Ankor rodlarinin kancalarinin kontrolsiiz posterior basinci nedeniyle sinirlerin ve
cevredeki yapilarin yaralanmasi!
» Ankor rodlarini dikkatli kullanin.

TEHLIKE » Asiri basinctan kaginin.

» El kulbundaki kulbun FW998R revizyon ekipmanindan FW966R/FW967R sokiilmesi, bkz. Sekil 7.

Not

Revizyon ekipmanindaki ankor rodlarinin vidali baglantisindaki pimler 13 6n pargadaki ilgili kancayla ayni yonii g6s-
terir.

Not
implantin tam bir revizyonunda uc plaklar arka arkaya gikarilir. Ayrica revizyon icin yarikli ceki kullanilir.

Not

Ug plaklar omurgalarla birlesmis olabilir. Revizyon islemi béylece oldukga zorlasabilir. Yillar 6nce implante edilmis bir
proteze revizyon gerekliyse ug plak, revizyon ekipmaninin kullanimindan énce keski ya da elevatér ile omurgadan
sékilmelidir.

» Ankor rodlarini 9 kancalar 10 disari dogru gosterecek sekilde cevirin, bkz. Sekil 8.

» Revizyon ekipmanini FW966R/FW967R ug plaklarin arasina itin. Bu sirada, kancalarin plaklarin iist kenarlari iize-
rinden yetismesini saglayin.

» Ankor rodlarini 9 ¢ikarilacak olan plak yoniinde 90° cevirin.

» Ankor rodlarini 9 geri gekin. Bu sirada ankor rodlarinin plagin arka kismindaki derinliklerde 11 siki oturdugundan
emin olun, bkz. Sekil 9.

» Kilitleme somununu 12 saat yonii tersinde cevirerek ankor rodlarini 9 sabitleyin. Bu sirada ankor rodlarini artik

donmeyecek sekilde tutun.

Plag: dikkatlice yeniden konumlandirin ya da geri cekin.

Ug plagi tamamen ¢ikarmak icin ug plagi yarikh cekic FW579R ile cakarak gikarin.

Kilitleme somununu 12 saat yoniinde cevirerek sokiin.

Ankor rodlarini 9 anterior ydniinde 90° gevirin ve ug plagi gikarin.

Diger ug plagi gerektiginde ayni sekilde gikarin.
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Sokme

FW966R/FW967R ug plaklara yonelik activ L revizyon ekipmani

» Kulpu FW998R revizyon ekipmanindan FW966R/FW967R sékiin.

» Ankor rodlarini 9 kancalar 10 yariklarin 14 yoniinde olacak sekilde cevirin.

» Kancalar 10 revizyon ekipmaninin FW966R/FW967R orta parcasina bitisene kadar ankor rodlarini 9 el kulpu
arkasina itin. Bu sirada kancalari 10 yariklar 14 arasindan itin, bkz. Sekil 10.

» Kilitleme somunlar 12 tamamen sokiilene kadar saat yonii tersinde cevirin.

» Kilitleme somunlarini 12 ankor rodlari yoniinde el kulpu arkasina itin.

activ L PE dolgusu icin revizyon ekipmani FW968R

» Doner diigmeyi 8 saat yonii tersinde cevirin ve cene parcasi disari ¢cikana kadar ¢ene parcasindan 6 hafifce cekin,
bkz. Sekil 11.

Montaj

FW966R/FW967R ug plaklara yonelik activ L revizyon ekipmani

» Kilitleme somunlarini 12 ankor rodlari 9 yoniinde disli rodlarina kadar itin, bkz. Sekil 10.
» Kilitleme somunlarini 12 saat yoniinde disli rodlarina cevirin.

» Ankor rodlarini 9 kancalar 10 yariklarin 14 yoniinde olacak sekilde cevirin.

» Kancalari 10 yariklar 14 arasindan itin.

activ L PE dolgusu icin revizyon ekipmani FN968R

» Cene pargasini 6 revizyon ekipmaninin FW968R boru saftina 15 itin, bkz. Sekil 11. Bu sirada boru saftindaki "cau-
dal" yazisinin ¢ene parcasindaki 6 bigakla hizalanmis oldugundan emin olun.

» Cene parcasini 6 doner diigme 8 yoniinde itin ve cene parcasi boru safti niine oturana kadar doner diigmeyi
saat yoniinde cevirin. Bu sirada gene parcasinin boru safti arasindan birbirine bastinlmamasina dikkat edin.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tirevleri bulunan
hastalarda, riinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler icin bakinizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gdzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilan, ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon igin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tiim

uygulamalar siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya gika-

bilir:

W Malzemede goriintli degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili baska ayrintili not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklar: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi éncesinde sékme iglemi

» Eklemli iiriinii acin.

Kullanim yerinde hazirlama
» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, orn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin.
» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tagi-
yiniz.

Temizlikten dnce hazirlama

FW966R, FW967R, FW968R:
» Uriinii temizlikten 6nce pargalarina ayirin bkz. Sokme.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

DiKKAT

Uygun olmay

temizlik/d eksiyon

nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!

>

i ve/veya fazla yiiksek sicakliklar

Ureticinin talimatlarina uygun olarak, 6rn. aliiminy

, plastik veya

celik icin onaylanmis olan temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 60 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine ¢ikmayin.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini dnlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan once iriinii akan su

ile iyice durulaymn.

» Ultrason temizligini asagidaki amaglarla gerceklestirin:
- manuel temizlik/dezenfeksiyon igin mekanik destek olarak.
- kurumus artiklari bulunan iriinlerin makine ile temizlik/dezenfeksiyon éncesinde &n temizligi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile gikarilamamis artiklan olan iiriinlerin ek temizligi olarak.
» Mikroskobik ameliyat Griinleri makinelerde veya muhafaza destekleri iizerinde giivenli ve temizlik kurallarina
uygun sabitlenebildiginde mikroskobik ameliyat iiriinlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siireg

Daldirma ile dezenfek-
siyon kullanilarak yapi-
lan manuel temizlik

m FW960R

m FW965R
m FW968R
m FW998R

Ultrason ve daldirma
ile dezenfeksiyon kulla-
nilarak yapilan manuel
temizlik

m FW966R

m FW967R

Firga ile maniiel 6n
temizleme ve ardindan
makine ile alkalik
temizleme ve termik
dezenfeksiyon.

= FW960R
m FW965R
m FW968R
m FW998R

Ultrason ve firga ile
maniiel 6n temizleme
ve ardindan makine ile
alkalik temizleme ve
termik dezenfeksiyon.

Ozellikler

Temizlik fircasi: TAO11944
Tek kullanimlik 20 ml siringa
islem uclarini temizlik igin acik tutun.

Hareketli eklemli Grlinii agik halde veya eklemlerini
hareket ettirerek temizleyin.

Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya tibbi
basingli hava kullanin

Temizlik fircasi: TAO11944
Tek kullanimlik sirnga 20 ml

Temizlenmeleri icin calisma uglari acik durumda tutul-
malidir.

Hareketli eklemli Giriinii agik halde veya eklemlerini
hareket ettirerek temizleyiniz.

Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya tibbi
basingli hava kullaniniz.

Temizlik fircasi: TAO11944

Tek kullanimlik sirnga 20 ml

Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyun (duru-
lama kér noktalari olusmasini dnleyin).

islem uclarini temizlik igin acik tutun.

Uriinii eklemi acik halde siizgegli sepette muhafaza
ediniz.

Temizlik fircasi: TAO11944
Tek kullanimlik 20 ml siringa

Uriinii temizlige uygun siizgegli sepete koyunuz (duru-
lama kér noktalari olusmasini 6nleyiniz).

Referans

Boliim El ile Temizlik/
Dezenfeksiyonve alt
bolim:

W Boliim Daldirma ile
dezenfeksiyon kul-
lanilarak yapilan
manuel temizlik

Bélim El ile Temizlik/

Dezenfeksiyon ve alt

basliklar:

®m Boliim Ultrason ve
daldirma ile dezen-
feksiyon kullanila-
rak yapilan manuel
temizlik

Bdliim Manuel 6n
temizleme ile mekanik
temizlik/dezenfeksiyon
ve alt basliklar:

W Boliim Firga ile
manuel 6n temizlik

W B6lim Makineyle
alkalik temizlik ve
termik dezenfeksi-
yon

Bélim Manuel 6n
temizleme ile mekanik
temizlik/dezenfeksi-
yonve alt béliim:

®m Boliim Ultrason ve

= FW966R B Temizlenmeleri icin galisma uglari agik durumda tutul- firga ile manuel 6n
m FW967R malidir. temizlik
m Uriinii eklemleri acik sekilde sepete yerlestirin. W Bolim Makineyle
alkalik temizlik ve
termik dezenfeksi-
yon
El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyiniz.
» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle mua-
yene ederek kontrol ediniz.
» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Su kalitesi ~ Kimyasal
[C/'Fl  [dak]  [%]
| Dezenfekte 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
edici temizlik (soguk) santre, pH ~ 9*
1 Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
(soguk) santre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
\ Kurutma 0S - - - _
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg
*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-

yon siireci.



Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez ltimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon k | temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

(soguk] konsantre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0s 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yénelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlii erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda liimenlerin uygun bir enjektdrle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Griin.

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1S015883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici >15 2 Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
Temizlik (soguk] konsantre pH ~ 9*
1] Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Ultrason ve fir¢a ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her

erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason golgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre ll
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25/77 3 is -
I Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn. mafsallary, siirgii pargalarini ve vidali ubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® [-JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® I-JG598 damlalik yagi).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli Girlini kurulaymiz.

» Temiz olmayan iiriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.



» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.
» Hasarli ya da galismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
» llgili diriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

» ince calisma uclu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyiniz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun slizgecli sepete koyun. Keskin koseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculapsteril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon

FW966R, FW967R, FW968R:

Not
Uriin sadece s6kiilmiis durumda sterilize edilebilir.

Not
Gerilme ¢atlagi korozyonu nedenli kirilmalari 6nlemek iizere, engelleme mandalli aletleri engelleme mandali agik
halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis halde sterilize ediniz.
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).
» Degisken sterilizasyon siireci
- Oriini parcalara ayinn (FW966, FW967, FW998)
- Boliimlere ayrilan vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 gore valide edilmistir.
- 134 °Cisida béliimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin Gretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril Griinleri mikrop gecirmez ambalaj iginde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri iin Gilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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