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Aesculap®
S$* Long Tab Instruments

Legend

S* Long Tab counter torque instrument FW728R

S* Long Tab rod length measuring instrument FW729R
S* Long Tab screwdriver FW731R

S* Long Tab torque wrench shaft FW732R

S* Long Tab set screw starter FW733R

S* Long Tab FRI outer sleeve FW737R

S* Long Tab tab breaker FW738R

S* Long Tab tab protection ring FW739R

Pedicle screw in $** Long Tab FRI outer sleeve FW737R
Movable measuring arm

All-round marking

All-round marking

All-round marking

All-round marking

Viewing window with marking

Scale

Body of the pedicle screw
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Symbols on product and packages

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

Date of manufacture

Applicable to

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

Intended use

The S* Long Tab instruments are used to supplement the S*® Spinal System (instruments and implants) during the
implantation of S** Long Tab screws.

Safe handling and preparation

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

» 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.

» Read and follow the OP manual S** Long Tab and keep it in a safe place.

» Read and follow the instructions for use of the S*® Spinal System (instruments and implants) and keep them in
a safe place. These include:
- S* Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S* MIS Instruments TA014087
- S* Instruments TA012384
- S*%® Percutaneous Instruments TAO13496

» Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

» Do not use the product with implants from other manufacturers.

» 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.

» To avoid damage to the working end: Carefully insert the product through the working channel (e.g. trocar).

Safe operation

Risk of death caused by pushing the K-wire into the aorta!
» When inserting S*® implants or S*® instruments via the guide wire: Observe
the markings on the guide wire.
DANGER » Check the correct position using X-ray control.
» Hold the guide wire with forceps.
» Remove the guide wire at the right moment.

Positioning implants incorrectly causes a serious risk of injury!

The depth markings and scales on the instruments are for guidance only.

» Observe the corresponding reference points of the markings.
WARNING » Check the correct position of the implants using X-ray control.

» Check the correct rod length using X-ray control.

Risk of injury and/or malfunction!

» Always carry out a function check prior to using the product.

» Only allow axial load on the screws during screw insertion. Avoid induction of
WARNING lateral forces during screw insertion.

» Do not use the set screw starter FW733R to undo set screws.
To undo set screws: Use the torque wrench shaft FW732R.
» To tighten the set screw: Always use the torque wrench shaft FW732R with

the intended torque wrench in ion with the corresponding countering
instrument.

v

Premature breaking of the screw tabs caused by dismounted protection ring!
» Keep protection ring FW739R mounted during all operating steps until the
breaking of the screw tabs, see OP manual S*® Long Tab.
CAUTION

For simple handling, some S*° Long Tab instruments have markings or scales:

W S*® Long Tab screwdriver FW731R: The all-round marking b indicates the end of the protection ring when the
screwdriver, protection ring FW739R and S** Long Tab screw are correctly mounted.

B S*@long Tab torque wrench shaft FW732R: The all-round marking c indicates the end of the outer sleeve
FW737R/counter torque FW728R when the set screw is tightened.

W S*® Long Tab set screw starter FW733R:

- The all-round marking d indicates the end of the outer sleeve FW737R/counter torque instrument FW728R
when the set screw is screwed on.
- The all-round marking e indicates the end of the tab protection ring FW739R when the set screw is screwed
on.
W S*@ Long Tab FRI outer sleeve FW737R:
- The scale g on the outer sleeve relates to the body of the pedicle screw h, see Fig. A. When the edge of the
screw is in line with the marking f in the viewing window, the screw is fully inserted in the outer sleeve.

Disassembling

S*° Long Tab rod length measuring instrument FW729R

» Remove the movable measuring arm a from the rod length measuring instrument.
Assembling

S*° Long Tab rod length measuring instrument FW729R

» Slide the movable measuring arm a onto the rod length measuring instrument.
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 CID, 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 up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at https://
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.

W 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.

Preparations at the place of use

» If 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.

Preparation before cleaning
» Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.



Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-

CAUTION tions which
- Ensure that cleaning and disinfecting agents are approved for use on alu-
minum, plastics and stainless steel.
- do not attack softeners (e.g. in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.
» Do not exceed the maximum allowable temperature of 55 °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/disinfecting.

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

- asan integrated mechanical support measure for mechanical cleaning/disinfecting.

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

» 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

Chapter Manual cleaning/disinfec-
tion and sub-chapter:

Manual cleaning with immersion W Suitable cleaning brush
disinfection

m FW728R to FW729R
® FW731R to FW733R
® FW737R to FW739R

B 20 ml disposable syringe . .
® Chapter Manual cleaning with

B When cleaning products with immersion disinfection

movable hinges, ensure that
these are in an open position
and, if applicable, move the
joint while cleaning.

B Drying phase: Use a lint-free
cloth or medical compressed air

Mechanical alkaline cleaning and B Place the product in a tray that Chapter Mechanical cleaning/dis-
thermal disinfection is suitable for cleaning (avoid- infecting and sub-chapter:
m FW729R ing rinsing blind spots). W Chapter Mechanical alkaline
® FW732R m Connect components with _cleaning and thermal disinfect-
lumens and channels directly to ing
| FW733R the rinsing port of the injector
m FW738R carriage.
W Place products in the tray with
their hinges open.
Manual pre-cleaning with brush ®m Suitable cleaning brush Chapter Mechanical cleaning/dis-

and subsequent mechanical alka-
line cleaning and thermal disinfec-
tion W Place the product in a tray that

infection with manual pre-clean-

B 20 ml disposable syringe ing and sub-chapter:

W Chapter Manual pre-cleaning

m FW728R is suitable for cleaning (avoid- with a brush
ing rinsing blind spots).
® FW731R - Cg ) 9 pt ) ith ® Chapter Mechanical alkaline
onnect components wi cleaning and thermal disinfect-
m FW737R lumens and channels directly to ing 9
m FW739R the rinsing port of the injector
carriage.

W Place products in the tray with
their hinges open.

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

Disinfecting 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 |
» 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.

» 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 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.

Mechanical cleaning/disinfecting

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.

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

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W H Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
W 0.5 % working solution
- pH=11"
1]} 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.

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) >15 2 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.



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

| D-W B

Prerinse <2577 3

I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant

B 0.5 % working solution

- pH=11"
1]} 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 product is dry, clean, operational, and
free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components).

» Dry the product if it is wet or damp.

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

» Check that the product functions correctly.

» Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-
nical Service.

» Assemble dismountable products, see Assembling.

» Check for compatibility with associated products.

Packaging

» 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 Aesculap sterile containers).

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

Steam sterilization
Note
FW?729R: The product may only be sterilized in disassembled condition.
» 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
- Steam sterilization through 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 products at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capacity
of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Sterilization for the US market

W Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.
To achieve a sterility assurance level of 1075, Aesculap recommends the following parameters:

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

WARNING for the US market

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

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

Or in the US:

Aesculap Implant Systems LLC
Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1(800) 214-3392
Fax: +1(314) 895-4420

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

Disposal

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

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

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

USA

TA-Nr. 014587 04/15 V6
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Aesculap”
S$#” Long Tab Instrumente

Legende

1 S* Long Tab Gegenhalteinstrument FW728R

2 S* Long Tab Stabléngenmessinstrument FW729R

3 S* Long Tab Schraubendreher FN731R

4 S* Long Tab Schaft fiir Drehmomentschliissel FW732R

5 S* Long Tab Einsetzinstrument fiir Verriegelungsmutter FW733R
6 S* Long Tab FRI AuBenhiilse FW737R

7 S* Long Tab Flankenabbrechzange FW738R

8 S* Long Tab Flankensicherungsring FW739R

A Pedikelschraube in S*° Long Tab FRI AuBenhiilse FW737R
a  Messschenkel beweglich

b Rundum-Markierung

¢ Rundum-Markierung

d Rundum-Markierung

e Rundum-Markierung

f Sichtfenster mit Markierung

g Skala

h  Kérper der Pedikelschraube

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Herstelldatum

Geltungsbereich

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

Verwendungszweck

Die S** Long Tab Instrumente werden zur Ergéinzung des S$*® Spinal System (Instrumente und Implantate) bei der
Implantation der S** Long Tab Schrauben verwendet.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» OP-Manual S* Long Tab lesen, einhalten und aufoewahren.

» Gebrauchsanweisungen des S*@ Spinal System (Instrumente und Implantate) lesen, einhalten und aufoewahren,
ua.:
- S*® Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S*® MIS Instrumente TAO14087
- S% Instrumente TAO12384
- S*® perkutan-Instrumente TAO13496

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Produkt nicht mit Implantaten anderer Hersteller verwenden.

» 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 aufoewahren.

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

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

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

» Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Produkt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar) einfiihren.

Bedienung

Leb fahr durch Vorschieben des K-Drahts in die Aorta!

9

» Beim Einbringen von S*® Implantaten bzw. S*® Instrumenten iiber den Fiih-
rungsdraht: Markierungen am Fiihrungsdraht beachten.
GEFAHR » Korrekte Position mit Rontgenkontrolle sict 11
Fiihrungsdraht mit Zange festhalten.
» Fiihrungsdraht rechtzeitig entfernen.

v

Schwere Verletzungsgefahr durch Fehlplatzierung von | en!
Die Tiefenmarkierungen und Skalen auf den Instrumenten dienen nur der Orien-
tierung.

WARNUNG » Entsprechende Bezugspunkte der Markierungen beachten.
» Korrekten Sitz der Impl mit Rontg rolle sicherstellen.

» Korrekte Stablange mit Rontgenkontrolle priifen.

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

» Schrauben beim Einbringen in den Knochen nur axial belasten. Einleitung von

WARNUNG seitlichen Kraften wahrend des Eindrehens vermeiden.

» Einsetzinstrument fiir Verriegelungsmutter FW733R nicht zum Lésen von Ver-
rieg tern ver

» Zum Losen von Verriegelungsmuttern: Schaft fiir Drehmomentschliissel
FW732R verwenden.

» Zum Anziehen der Verriegelung ter: Schaft fiir Drehmomentschliissel
FW732R immer mit dem dafiir vorgesek Drel tschliissel in Verbin-

hal d

dung mit dem entsprechenden Geg instrument ver

Vorzeitiges Abbrechen der Schraubenflanken durch demontierten Sicherungsring!
» Sicherungsring FW739R wihrend allen OP-Schritten bis zum Abbrechen der
Schraubenflanken montiert lassen, siehe OP-Manual S*® Long Tab.
VORSICHT

Fiir eine einfache Bedienung sind einige S*° Long Tab Instrumente mit Markierungen oder Skalen versehen:
W S*® Long Tab Schraubendreher FW731R: Die Rundum-Markierung b zeigt das Ende des Sicherungsrings an, wenn
Schraubendreher, Sicherungsring FW739R und S* Long Tab Schraube korrekt montiert werden.
B S*@ Long Tab Schaft fiir Drehmomentschliissel FW732R: Die Rundum-Markierung c zeigt das Ende von AuBen-
hiilse FW737R/Gegenhalter FW728R an, wenn die Verriegelungsmutter angezogen ist.
W S*® Long Tab Einsetzinstrument fiir Verriegelungsmutter FW733R:
- Die Rundum-Markierung d zeigt das Ende der AuBenhiilse FW737R/Gegenhalter FW728R an, wenn die Ver-
riegelungsmutter eingeschraubt ist.
- Die Rundum-Markierung e zeigt das Ende des Sicherungsrings FW739R an, wenn die Verriegelungsmutter
eingeschraubt ist.
W S% Long Tab FRI AuBenhiilse FW737R:
- Die Skala g auf der AuBenhiilse bezieht sich auf den Korper der Pedikelschraube h, siche Abb. A. Wenn die
Kante der Schraube im Sichtfenster mit der Markierung f tbereinstimmt, ist die Schraube vollstandig in die
AuBenhiilse eingefiihrt.

Demontage

S*° Long Tab Stablingenmessinstrument FW729R

» Messschenkel beweglich a von Stabldngenmessinstrument entfernen.
Montage

S*° Long Tab Stablingenmessinstrument FW729R
» Messschenkel beweglich a auf Stablangenmessinstrument schieben.

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 Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertriglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter https://
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 iiberschritten,

sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen 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 Riickstande (z. B. OP-Riickstande, 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 Materialvertriglichkeit empfohlen wur-

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

W 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-/
Gebrauchsl6sung auftreten.

B Materialschaden, 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.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.



Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeei Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/

oder zu hohe Temperaturen!

» Reini und Desinfektionsmittel nach A gen des Hi llers ver-
wenden,

VORSICHT

- die fiir Aluminium, Kunststoffe und Edelstahl zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» M

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

| zuldssige R

griindlich mit flieBendem Wasser spiilen.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

atur von 55 °C nicht iiberschreiten.

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrockneten Riickstéinden 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

Manuelle Reinigung mit Tauchdes-  m Geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-
infektion . . fektion und Unterkapitel:
W Einmalspritze 20 ml
m FW728R bis FW729R m Produkt mit b lich ® Kapitel Manuelle Reinigung mit
; rodukt mit beweglichen Tauchdesinfektion
B FW731R bis FW733R Gelenken in gedffneter Stellung
B FW737R bis FW739R bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.
W Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden
Maschinelle alkalische Reinigung ® Produkt auf reinigungsgerech-  Kapitel Maschinelle Reinigung/
und thermische Desinfektion ten Siebkorb legen (Spiilschat- Desinfektion und Unterkapitel:
m FW729R ten vermeiden). W Kapitel Maschinelle alkalische
m FW732R B Einzelteile mit Lumen und Beiniqung und thermische Des-
Kanilen direkt an den speziel- infektion
| FW733R len Spiil-Anschluss des Injek-
m FW738R torwagens anschlieBen.
B Produkt mit geGffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.
Manuelle Vorreinigung mit Biirste  m Geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Maschinelle Reinigung/
und anschlieBender maschineller B tsori | Desinfektion mit manueller Vorrei-
alkalischer Reinigung und thermi- W Einmalspritze 20 m nigung und Unterkapitel:
scher Desinfektion B Produkt auf reinigungsgerech- Kapitel Manuelle Vorreinigung
m FW728R ten Siebkorb legen (Spiilschat- mit Bilirste
ten vermeiden).
® FW731R . o ) ® Kapitel Maschinelle alkalische
= FW737R = Elnz“eltelle_ mit Lumen und X Reinigung und thermische Des-
Kanilen direkt an den speziel- infektion
m FW739R len Spiil-Anschluss des Injek-

torwagens anschlieBen.
W Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung 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 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 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 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.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionslosung 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 zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (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.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit 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.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <59 anionische Tenside
W Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB 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 Riicksténde priifen.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit 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 iiberpriift 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 vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) 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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
1l Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
W Gebrauchsl6sung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\% Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstédnde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

I_%_eschiidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes
Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeigne-
tem Pflegedl dlen (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.

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Verpackung

» 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
Hinweis
FW?729R: Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 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 gleichméBig 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®
Instruments S*° Long Tab
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Instrument de stabilisation S* Long Tab FW728R

Instrument de mesure de longueur de tige S** Long Tab FW729R
Tournevis S* Long Tab FW731R

Tige pour clé dynamométrique S*° Long Tab FW732R

Instrument d'insertion pour écrou de verrouillage S** Long Tab FW733R
Douille extérieure FRI S** Long Tab FW737R

Pince de rupture de flancs S* Long Tab FW738R

Anneau de blocage de flancs S*° Long Tab FW739R

Vis pédiculaire dans la douille extérieure FRI S** Long Tab FW737R
Coulisseau de mesure mobile

Marquage périphérique

Marquage périphérique

Marquage périphérique

Marquage périphérique

Fenétre d'observation avec marquage

Graduation

Corps de vis pédiculaire

Symboles sur le produit et emballage

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

Date de fabrication

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 I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Champ d'application
Les instruments S** Long Tab s'utilisent en complément du systéme S*® Spinal System (instruments et implants) lors
de I'implantation des vis S*° Long Tab.

Manipulation siire et préparation

>

Confier le fonctionnement et I'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.

Lire, respecter et conserver le manuel chirurgical S** Long Tab.

Lire, respecter et conserver les modes d'emploi du systéme S*® Spinal System (instruments et implants), notam-
ment:

- S*@ Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187

- Instruments S*® MIS TA014087

- Instruments S*® TAO12384

- Instruments percutanés S*® TAO13496

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

Ne pas utiliser le produit avec des implants d'autres fabricants.

Nettoyer (a 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.

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

Manipulation

Danger de mort en cas de pénétration du fil Kirschner dans I'aorte!

» Lors de la mise en place des implants S*® ou des instruments S*® par dessus le
fil de guidage: tenir compte des marquages sur le fil de guidage.

» S'assurer du positionnement correct sous contréle radiographique.

» Tenir le fil de guidage avec la pince.

» Retirer le fil de guidage en temps voulu.

DANGER

Danger de Iésions graves en cas de is positi t des impl !

Les marquages de profondeur et les graduations sur les instruments servent uni-
quement a l'orientation.

> Respecter les points de référence corresp des marquages.

» S'assurer de la bonne tenue de I'implant sous contréle radiographique.

» Vérifier la longueur correcte de la tige sous controle radiographique.

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contrdle du fonctionnement avant chaque utilisation.

» N'exercer de contrainte sur les vis qu'en sens axial lors de leur insertion dans
I'os. Eviter I'introduction de forces latérales pendant le vissage.

» Ne pas utiliser I'instrument d'insertion pour écrou de verrouillage FW733R
pour le desserrage des écrous de verrouillage.

» Pour desserrer les écrous de verrouillage: utiliser la tige pour clé dynamomé-
trique FW732R.

» Pour serrer I'écrou de verrouillage: toujours utiliser la tige pour clé dynamo-
métrique FW732R avec la clé dynamométrique prévue a cet effet en liaison
avec l'instrument de stabilisation correspondant.

AVERTISSEMENT

Rupture prématurée des flancs de vis en cas de démontage de I'anneau de blocage!
» Laisser I'anneau de blocage FW739R monté pendant toutes les étapes opéra-
toires jusqu'a la rupture des flancs de vis, voir le manuel chirurgical

ATTENTION S$*® Long Tab.

Pour une manipulation aisée, certains instruments S** Long Tab sont pourvus de marquages ou de graduations.:
W Tournevis S*® Long Tab FW731R: Le marquage périphérique b indique I'extrémité de I'anneau de blocage lorsque
le tournevis, I'anneau de blocage FW739R et la vis S** Long Tab sont correctement montés.
W Tige pour clé dynamométrique S*® Long Tab FW732R: Le marquage périphérique c indique I'extrémité de la
douille extérieure FW737R/du stabilisateur FW728R lorsque I'écrou de verrouillage est serré.
M Instrument d'insertion pour écrou de verrouillage S*® Long Tab FW733R:
- Le marquage périphérique d indique I'extrémité de la douille extérieure FW737R/du stabilisateur FW728R
lorsque I'écrou de verrouillage est vissé.
- Le marquage périphérique e indique I'extrémité de I'anneau de blocage FW739R lorsque I'écrou de verrouil-
lage est vissé.
M Douille extérieure FRI S*@ Long Tab FW737R:
- La graduation g sur la douille extérieure se rapporte au corps de la vis pédiculaire h, voir Fig. A. Lorsque le
bord de la vis dans la fenétre d'observation coincide avec le marquage f, la vis est entiérement introduite dans
la douille extérieure.

Démontage

Instrument de mesure de longueur de tige S*° Long Tab FW729R

» Retirer le coulisseau de mesure mobile a de I'instrument de mesure de longueur de tige.
Montage

Instrument de mesure de longueur de tige S*° Long Tab FW729R
» Pousser le coulisseau de mesure mobile a sur I'instrument de mesure de longueur de tige.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiére 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'apreés 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 obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'extranet d'Aesculap d I'adresse suivante: https://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 et/ou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'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 dégéats 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 contrdlés 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 dés 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 hygiéniqguement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Veréffentlichungen Rote Broschiire” -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

Préparation avant le nettoyage

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.



Nettoyage/décontamination

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
- agréés pour les matiéres plastiques, I et I'acier inoxy
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).

> R ter les indications sur la ration, la température et le temps
d'action.

» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 55 °C.

ATTENTION

I Hahl

» En cas d'évacuation & 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 facon 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

Nettoyage manuel avec déconta- W Brosse de nettoyage adaptée Chapitre Nettoyage/décontamina-
mination par immersion ) . . tion manuels et sous-chapitre:
R W Seringue a usage unique de .
B FW728R a FW729R 20 ml m Chapitre Nettoyage manuel
® FW731R a FW733R . avec décontamination par
| Nettoyer le Prodult er\ ouvrant immersion
® FW737R a FW739R les articulations mobiles ou en
les actionnant.
W Phase de séchage: Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical
Nettoyage alcalin en machine et m Poser le produit dans un panier Chapitre Nettoyage/décontamina-
décontamination thermique perforé convenant au net- tion en machine et sous-chapitre:
m FW729R toyage (éviter les zones sans W Chapitre Nettoyage alcalin en
® FW732R contact avec la solution). machine et décontamination
™1 i thermique
= FW733R Rﬁccorder dlrecaement les
pieces avec lumieres et canaux
m FW738R au raccord d'irrigation spécial
du chariot a injection.
W Poser le produit avec articula-
tion ouverte dans le panier per-
foré.
Nettoyage préalable manuel a la m Brosse de nettoyage adaptée Chapitre Nettoyage/décontamina-
brosse suivi du nettoyage alcalin en Seri N . tion en machine avec nettoyage
machine et de la désinfection ther- ™ zgrmlgue & usage unique de préalable manuel et sous-chapitre:
i m
mique i X W Chapitre Nettoyage préalable
m FW728R W Poser le produit dans un panier manuel 4 la brosse
perforé convenant au net- Chapi .
m FW731R toyage (éviter les zones sans | | hapl_tre Nettf)yage al.callh en
® FW737R contact avec la solution). machl_ne et décontamination
. thermique
m FW739R B Raccorder directement les

pieces avec lumieres et canaux
au raccord d'irrigation spécial
du chariot a injection.

W Poser le produit avec articula-

tion ouverte dans le panier per-
foré.

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 -
\" 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 Ill

» 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/décontamination en machine

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 & la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque

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

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

Ringage préa-  <25/77

lable
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
® 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.

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 & la norme DIN EN SO 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 rincage, 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

Phase Etape T t Qualitéde  Chimie
[°c/°F] [min]  l'eau
1 Ringage préa-  <25/77 3 EP -
lable
[l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
W 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 |'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 contréle 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.

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

» 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

Remarque
FW?729R: le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

» 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
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 5 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le 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
seche, obscure et de température homogéne.

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser & votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

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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Aesculap”
S$#” Long Tab Instrumental

Leyenda

S* Long Tab Contrapieza FW728R

S* Long Tab Herramienta de medida de la longitud de la barra FW729R
S% Long Tab Destornillador FN731R

S* Long Tab Véstago para llave dinamométrica FW732R

S* Long Tab Instrumento de insercién para tuerca de bloqueo FW733R
S* Long Tab Casquillo exterior del FRI FW737R

S* Long Tab Pinza para romper los flancos de rosca FW738R

S* Long Tab Anillo de proteccién de los flancos de rosca FW739R
Tornillo pedicular en el casquillo exterior del FRI S* Long Tab FW737R
Mordaza movil

Marca circular

Marca circular

Marca circular

Marca circular

Mirilla con marca

Escala

Cuerpo del tornillo pedicular
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Simbolos en el producto y envase

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

Fecha de fabricacion

Campo de aplicacion
» Para consultar informacion actualizada sobre la compatibilidad con el material, visite también Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

Finalidad de uso

Los instrumentos S* Long Tab se utilizan para complementar el S*® Spinal System (instrumentos e implantes)
durante la implantacion de los tornillos S** Long Tab.

Manipulacion correcta y preparacion

» 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.

» Leery seguir las instrucciones del manual quirirgico S** Long Tab y conservarlo como referencia.

» Leery seguir las instrucciones del S*@ Spinal System (instrumentos e implantes) y conservarlas como referencia,
entre otras:

- S*® Spinal System - Lumbar/Deformidad TAO11187

- S* MIS Instrumental TA014087

- S* Instrumental TAO12384

- S* Instrumentos percutaneos TAO13496
» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.
» No utilizar el producto con implantes de otros fabricantes.

» 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 ninguin producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

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

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

Manejo del producto

Peligro de muerte si se introduce el aguja Kirschner en la aorta.

» Al colocar los impl S*® o instr S*® por medio de la guia: Preste
atencion a las marcas situadas en la guia.
PELIGRO » Compruebe que la posicion es la correcta por control radiografico.

» Sujete la guia con la pinza.
» Retire la guia a tiempo.

Riesgo de lesiones graves por una colocacion incorrecta de los implantes.

Las marcas de profundidad y escalas situadas en los instrumentos solo sirven de

orientacion.

» Preste atencion a los puntos de referencia correspondientes de las marcas.

» Compruebe que los implantes estan correctamente colocados por control
radiografico.

» Compruebe que la longitud de la barra es la correcta por control radiografico.

ADVERTENCIA

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

» Colocar los tornillos en el hueso ejerciendo Gnicamente una fuerza axial. Evitar
que se produzcan cargas laterales durante el enroscado.

» No utilizar el instrumento de insercion para tuercas de bloqueo FW733R para
aflojar las tuercas de bloqueo.

» Para aflojar las tuercas de bloqueo: Utilice el vastago para llave dinamométrica
FW732R.

» Para apretar la tuerca de bloqueo: Utilice el vastago para llave dinamométrica
FW732R siempre con la llave dinamométrica prevista para este fin en combi-
nacion con la contrapieza correspondiente.

ADVERTENCIA

Riesgo de romper prematuramente los flancos de tuerca si se desmonta el anillo
de proteccion.
» Deje montado el anillo de proteccion FW739R durante todas las etapas de la
ATENCION intervencion hasta proceder a romper los flancos de tuerca, ver manual qui-
rargico S*® Long Tab.

Algunos instrumentos S$*° Long Tab disponen de marcas o escalas para un tratamiento sencillo:
W S*® Long Tab Destornillador FW731R: La marca circular b indica el extremo del anillo de proteccion si se han
montado correctamente el destornillador, el anillo de proteccion FW739R y el tornillo S*° Long Tab.
B S*@ long Tab Vastago para llave dinamométrica FW732R: La marca circular ¢ indica el extremo del casquillo
exterior FW737R/contrapieza FW728R cuando la tuerca de bloqueo esta apretada.
W S*® Long Tab Instrumento de insercion para tuercas de bloqueo FW733R:
- La marca circular d indica el extremo del casquillo exterior FW737R/contrapieza FW728R cuando la tuerca
de bloqueo esté enroscada.
- La marca circular e indica el extremo del anillo de proteccion FW739R cuando la tuerca de bloqueo esta
enroscada.
W S*@ Long Tab Casquillo exterior del FRI FW737R:
- La escala g situada en el casquillo exterior se refiere al cuerpo del tornillo pedicular h, ver Fig. A. Cuando el
canto del tornillo coincida con la marca f en la mirilla, el tornillo estara introducido por completo en el cas-
quillo exterior.

Desmontaje

S*° Long Tab Herramienta de medida de la longitud de la barra FW729R

» Retirar la mordaza movil a de la herramienta de medida de la longitud de la barra.
Montaje

S*° Long Tab Herramienta de medida de la longitud de la barra FW729R

» Deslizar la mordaza mévil a a lo largo de la herramienta de medida de la longitud de la barra.
Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de seguridad 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 automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds seguro
y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante 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 informacidn actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también la extranet de Aesculap en la siguiente direccidn https://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 quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-
vocando dafios por corrosion. Por esa razén, 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. ej., los contenidos en residuos

de intervenciones quirurgicas, 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 Ginicamente 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 opticas 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.

m 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".

v

Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
p. €j. con una jeringa desechable.
» Eliminar por completo con un pafio humedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtrgicas.



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

Preparacion previa a la limpieza

» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.
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 inicamente desinf g de li indicados por el fabri-
ATENCION Gk
- aptos para su utilizacion en aluminio, plasticos y acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 °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 limpiary des-
infectar el producto automaticamente, deberd aclararse con abundante agua corriente.

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecénico efectivo de la limpieza/desinfeccion manuales.
- para el prelavado de productos con restos resecos de suciedad antes de la limpieza/desinfeccion automaticas.
- como refuerzo mecéanico 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

Limpieza manual con desinfeccion g Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion
por inmersion manuales y el apartado:

® FW728R hasta FW729R
B FW731R hasta FW733R
® FW737R hasta FW739R

W Jeringa desechable 20 ml o
® Capitulo Limpieza manual con

W Efectuar la limpieza de los ins- desinfeccion por inmersion

trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.

W Fase de secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de

uso médico.
Limpieza alcalina automatica y m Colocar el producto en una Capitulo Limpieza/Desinfeccion
desinfeccion térmica cesta indicada para la limpieza autométicas y el apartado:
m FW729R (evitar que los productos se W Capitulo Limpieza alcalina
m FW732R tapen unos con otros). au.toma'tica y desinfeccion tér-
m Conectar los huecos y canales mica
m FW733R : v car
directamente a las conexiones
m FW738R de irrigacion especiales del
carro de inyeccion.
m Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.
Prelavado manual con cepillo y a m Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion
continuacion limpieza alcalina Jeringa desechabl | automaticas con prelavado manual
automatica y desinfeccion térmica W Jeringa desechable 20 m y el apartado:

m Colocar el producto en una m Capitulo Prelavado manual con

m FW728R cesta indicada para la limpieza cepillo
(evitar que los productos se ) o X
m FW731R tapen unos con otros) W Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
u FW737R m Conectar los huecos y canales mica v
= FW739R directamente a las conexiones

de irrigacion especiales del
carro de inyeccion.

m Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

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

Limpieza des- TA (frio) Concentrado sin aldehido,
infectante 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*
v Aclarado final  TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, 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 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 méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» 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 maviles, 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.

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

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

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.

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 m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 agentes tensioactivos
anionicos
m Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1]} Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
v Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, 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.

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 periddicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.

Prelavado manual con cepillo

Limpieza TA (frio) Concentrado sin 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 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

Fase Paso T t Calidad del Sust. quimicas
[°C/°F] [min] ~ agua
| Prelavado <25[77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 09% agentes tensioactivos anio-
nicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11"
1]} Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
\" 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 microbiolégico, 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 dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion)
si no se lubrica lo suficiente.
» Lubricar las partes méviles (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 esta humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

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

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

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

>
>
>
>

Envase

» 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
Nota
FW?729R: El producto sélo puede esterilizarse desmontado.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).

» Método de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segun DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Sise 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 extinguird 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®
Strumenti S** Long Tab

Legenda

1 S* Long Tab Strumento per controsupporto FW728R

2 S* Long Tab Misuratore lunghezza barre FW729R

3 S*Long Tab Cacciavite FW731R

4 S* Long Tab Stelo per chiave dinamometrica FW732R

5 S* Long Tab Strumento inseritore per dado di bloccaggio FW733R
6 S*Long Tab Camicia esterna FRI FW737R

7 S* Long Tab Pinza spezza-fianchi FW738R

8 S* Long Tab Anello di sicurezza fianchi FW739R

A Vite transpeduncolare in camicia esterna FRI S*° Long Tab FW737R
a Elemento di misurazione mobile

b Marcatura circolare

¢ Marcatura circolare

d Marcatura circolare

e Marcatura circolare

f Finestrella trasparente con marcatura

g Scala

h  Corpo della vite transpeduncolare

Simboli del prodotto e imballo

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

Data di produzione

Ambito di validita

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

Destinazione d'uso

Gli strumenti S*° Long Tab vengono utilizzati per integrare I'S*® Spinal System (strumenti e impianti) nell'impianto
delle viti S* Long Tab.

Manipolazione e preparazione sicure

» 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.

» Leggere, rispettare e conservare il manuale dell'intervento S** Long Tab.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso dell'S*® Spinal System (strumenti e impianti), tra cui:
- S* Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S* MIS Strumenti TAO14087
- S%® Strumenti TAO12384
- S* Strumenti percutanei TA013496

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

» Non utilizzare il prodotto con impianti di altri produttori.

» 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 € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

» Per evitare di danneggiare |'estremita di lavoro: Introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es. trocar) con la
massima cautela.

Operativita

Pericolo di morte a causa dell'avanzamento del filo di Kirschner nell'aorta!
» Nell'introdurre gli impianti S*® o strumenti S*® attraverso il filo guida: Rispet-
tare le marcature sul filo guida.
PERICOLO » Verificare la posizione corretta con controllo radiologico.
» Tenere fermo il filo guida con una pinza.
» Rimuovere tempestivamente il filo guida.

Grave pericolo di lesioni in seguito al malposizionamento degli impianti!

Le marcature di profondita e le scale sugli strumenti servono solo per I'orienta-
mento.

» Rispettare i punti di riferimento relativi delle marcature.
» Verificare il posizionamento corretto degli impianti con controllo radiologico.
» Verificare la lunghezza corretta delle barre con controllo radiologico.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo del prodotto eseguire sempre un controllo del funziona-
mento.

AVVERTENZA » Durante l'introduzione nell'osso sollecitare le viti soltanto assialmente.

Durante I'avvitamento evitare I'introduzione di forze laterali.

» Non utilizzare lo strumento inseritore per dado di bloccaggio FW733R per
allentare i dadi di bloccaggio.

» Per allentare i dadi di bloccagg
FW732R.

» Per il serraggio del dado di bloccaggio: Utilizzare lo stelo per chiave dinamo-
metrica FW732R sempre con la chiave dinamometrica prevista insieme allo
strumento per controsupporto corrispondente.

: Utilizzare lo stelo per chiave dinamometrica

Rottura precoce dei fianchi della vite a causa di anello di sicurezza smontato!
» Lasciare montato I'anello di sicurezza FW739R durante tutte le fasi operatorie
fino alla rottura dei fianchi delle viti, vedi manuale dell'intervento

ATTENZIONE S$*® Long Tab.

Per un semplice utilizzo sono previsti alcuni strumenti S** Long Tab con marcature e scale:

M Cacciavite S*® Long Tab FW731R: La marcatura circolare b indica I'estremita dell'anello di sicurezza, se il cac-
ciavite, I'anello di sicurezza FW739R e la vite S** Long Tab sono montati correttamente.
m Stelo per chiave dinamometrica S*@ Long Tab FW732R: La marcatura circolare c indica I'estremita della camicia
esterna FW737R/elemento di controsupportoFW728R, quando il dado di bloccaggio & serrato.
M Strumento inseritore per dado di bloccaggio S*® Long Tab FW733R:
- La marcatura circolare d indica I'estremitd della camicia esterna FW737R/elemento di controsupporto
FW728R, quando il dado di bloccaggio ¢ awvitato.
- La marcatura circolare e indica I'estremita dell'anello di sicurezza FW739R, quando il dado di bloccaggio ¢
avvitato.
W Camicia esterna FRI S*® Long Tab FW737R:
- Lascala g sulla camicia esterna si riferisce al corpo della vite transpeduncolare h, vedere Fig. A. Se lo spigolo
della vite corrisponde alla marcatura f nella finestrella trasparente, la vite &€ completamente inserita nella
camicia esterna.

Smontaggio

S** Long Tab Misuratore lunghezza barre FW729R

» Rimuovere I'elemento di misurazione mobile a dal misuratore lunghezza barre.
Montaggio

S** Long Tab Misuratore lunghezza barre FW729R

» Spostare I'elemento di misurazione mobile a sul misuratore lunghezza barre.
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 pit 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 ci¢ 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 https://
extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € 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 |'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 e/o per I'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 sequenti problemi:

W 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.

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 pii 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
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.



Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto ed il suo riprocessamento

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
duttore
- siano ammessi per I'alluminio, le plastiche e |'acciaio legato,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.
» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 55 ?.

ATTENZIONE

> Se si esegue il riporto per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di
schiuma con conseguente riduzione 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

Pulizia manuale con disinfezione

Capitolo Pulizia/disinfezione

W Spazzolino per pulizia adatto
per immersione . manuale e sottocapitolo:
X W Siringa monouso 20 ml ) .
® FW728R fino a FW729R u Pulire il prodott " m Capitolo Pulizia manuale con
] ulire it prodotto con snodi disinfezione per immersione
B FW731R fino a FW733R mobili in posizione aperta
® FW737R fino a FW739R oppure muovendone le parti
articolate.
W Fase di asciugatura: Usare un
panno privo di lanugine o aria
compressa per uso medico
Pulizia automatica alcalina e disin- g Appoggiare il prodotto su un Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
fezione termica cestello idoneo per la pulizia matiche e sottocapitolo:
m FW729R (evitando zone d'ombra). W Capitolo Pulizia automatica
= FW732R m Collegare i singoli componenti alcalina e disinfezione termica
m FW733R coln Iuml_e canali dlre_tt_amente
all'apposito attacco di irriga-
= FW738R zione del carrello iniettore.
B Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.
Pulizia preliminare manuale con m Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
spazzolino, successiva pulizia alca- Siri | matiche con pulizia preliminare
lina automatica e disinfezione ter- ™ Sifinga monouso 20 m manuale e sottocapitolo:
mica B Appoggiare il prodotto su un ® Capitolo Pulizia preliminare
m FW728R cestello idoneo per la pulizia manuale con spazzolino
(evitando zone d'ombra). . . .
m FW731R o Coll A " W Capitolo Pulizia automatica
ollegare 1 singoli componenti alcalina e disinfezione termica
B FW737R con lumi e canali direttamente
= FW739R all'apposito attacco di irriga-

zione del carrello iniettore.

W Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Pulizia/disinfezione manuale

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'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

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante (fvedda] e composti di ammonio 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 di ammonio quaternari,
pH~9*
v Risciacquo TA 1 - A-CD -
finale (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 |

» 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/disinfezione automatiche

Nota

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

Nota

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

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
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
mn 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.

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 SO 15883).

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto @ 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 & 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.



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

[ | R T t Qualita Chimica
[*C/*F] [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
| Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
mn Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv 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
ATTENZIONE 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).

» 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 all'Assistenza tecnica
Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» 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
Nota
FW729R: Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto smontato.
» 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
- 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 ad 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”
Instrumental S*° Long Tab

Legenda

S* Long Tab Instrumental de contra-apoio FW728R

S* Long Tab Instrumental de medicdo do comprimento da haste FW729R
S* Long Tab Chave de parafusos FW731R

S* Long Tab Eixo para chave dinamométrica FW732R

S* Long Tab Instrumento introdutor de porca de bloqueio FW733R
S* Long Tab Bucha externa FRI FW737R

S* Long Tab Pinga para remogéo de flancos FW738R

S* Long Tab Anel de retengéo de flancos FW739R

Parafuso pedicular na bucha externa FRI S*° Long Tab FW737R
Brago de medicao movel

Marcacéo total

Marcacéo total

Marcacao total

Marcacéo total

Visor com marcagao

Escala

Corpo do parafuso pedicular

SKQ hn QAN oo P>ONODOU A WN=

Simbolos existentes no produto e embalagem

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

Data de fabrico

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 https://extranet.bbraun.com

Aplicagdo
0 instrumental S** Long Tab € utilizado para completar os (instrumentos e os implantes) S*® Spinal System na colo-
cacédo dos parafusos S** Long Tab.

Manuseamento e preparacgdo seguros

» 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.

» Ler, observar e seguir o transcrito no manual cirurgico. Este deve ser sempre guardado S** Long Tab.

» Ler, seguir o transcrito e guardar as instrugdes de utilizagdo do (instrumental e dos implantes) S*® Spinal System,
entre outros:
- S*® Spinal System - Lombar/Deformidade TA011187
- S* MIS Instrumental TA014087
- S*% Instrumental TAO12384
- S* Instrumental percutaneo TA013496

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacéo.

» Nao utilizar o produto com implantes de outros fabricantes.

» Limpar o produto novo apos remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizacdo (limpeza
manual ou em maquina).

» Guardar o produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

» Antes de cada utilizagéo, verificar visualmente o produto em relacao 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.

» Para evitar danos na extremidade de trabalho: passar o produto cuidadosamente pelo canal de trabalho (por ex.
trocarte).

Utilizacao
Doente em risco de vida devido ao avango do fio K para a aorta!
» Ao inserir implantes S*® ou instrumentos S*® através do fio-guia: Ter em aten-
¢do as marcagdes no fio-guia.
PERIGO » Assegurar a posi¢do correta com controlo por raio x.
» Segurar o fio-guia com a pinca.
> R o fio-guia pad
Doente em risco de ferimentos graves devido ao posicionamento incorreto de
implantes!
As marcagbdes da profundidade e as escalas nos instrumentos destinam-se apenas
ATENCAO a orientacéo do cirurgido.

» Ter em atencéo os pontos de referéncia correspondentes das marcacdes.
» Assegurar a fixagido correta do implante com controlo por raio X.
» Verificar o comprimento correto da haste com controlo por raio X.

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizagao, realizar um teste de funcionamento.
» Ao inserir os parafusos no osso, exercer apenas esforco axial nos mesmos. Evi-
ATENCAO tar aplicar forcas laterais durante a introdugéo.
» Nao utilizar o instrumento introdutor da porca de bloqueio FW733R para as
soltar.

» Para soltar porcas de bloqueio: Utilizar o eixo para chave dinamométrica
FW732R.

» Para apertar a porca de bloqueio: Utilizar o eixo para chave dinamométrica
FW732R sempre com a chave dinamométrica prevista juntamente com o res-
petivo instrumento de contra-apoio.

Rutura prematura dos flancos do parafuso devido a anel de retencdo desmontado!
» Deixar o anel de retengdo FW739R montado durante todos os passos cirurgicos
até 4 remogdo dos flancos do parafuso, ver manual cirirgico S*® Long Tab.
CUIDADO

Para uma operacéo simples, alguns instrumentos S** Long Tab s&o fornecidos com marcagdes ou escalas:
B Chave de parafusos S* Long Tab FW731R: A marcagéo total b indica a extremidade do anel de retencéo, se a
chave de parafusos, o anel de retencdo FW739R e o parafuso S** Long Tab estiverem montados corretamente.
M S* Long Tab Eixo para chave dinamométrica FW732R: A marcacéo total ¢ indica a extremidade da bucha
externa FW737R/contra-apoio FW728R, quando a porca de bloqueio esta apertada.
B S*® Long Tab Instrumento introdutor para porca de bloqueio FW733R:
- A marcacdo total d indica a extremidade da bucha externa FW737R/contra-apoio FW728R, quando a porca
de bloqueio esta aparafusada.
- Amarcacdo total e indica a extremidade do anel de retengdo FW739R, quando a porca de bloqueio esta apa-
rafusada.

W S*® Long Tab Bucha externa FRI FW737R:
- Aescala g na bucha externa refere-se ao corpo do parafuso pedicular h, ver Fig. A. Se a extremidade do para-
fuso no visor coincidir com a marcacéo f, o parafuso esta totalmente inserido na bucha externa.

Desmontagem

S*° Long Tab Instrumento de medigdo do comprimento da haste FW729R
» Retirar o brago de medicdo movel a do instrumento de medicdo do comprimento da haste.

Montagem

S*° Long Tab Instrumento de medigdo do comprimento da haste FW729R

» Empurrar o braco de medicdo movel a para o instrumento de medi¢do do comprimento da haste.
Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legisla¢do 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 @ obtencdo de melhores e mais seguros 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 situagdo, 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 atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

Informacdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao cirirgica 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 incrustacées (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 intervencao cirtrgica, farmacos, soro fisiold-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplicados em aco

inoxidavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

So € permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagdo

VAH ou FDA ou marcagio CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugdes de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes 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 solugdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

B 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".

Preparacéao no local de utilizagdo
» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com agua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano hiimido e que néo
desfie.



» Transportar o produto seco num contentor de eliminagdo fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfecgéao.

Preparacéao antes da limpeza

» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.
Limpeza/desinfecgio

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgdo inade-

quados efou a temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgao segundo as instrugées do fabricante.
Estes produtos

- devem estar homologados para aluminio, materiais sintéticos e ago inoxi-
davel,
- n3o devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

CUIDADO

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfeccéo apropriados. A fim
de evitar a formagdo de espuma e a redugdo 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/desinfecgdo automatica.

- como apoio mecanico integrado aquando da limpeza/desinfeccdo automatica.

- para tratamento final de produtos com residuos nio removidos, apés a limpeza/desinfeccdo automatica.

» Se for possivel fixar os produtos microcirtrgicos de forma segura e adequada a limpeza em maquinas ou em
suportes, esses devem ser limpos e desinfectados automaticamente.

Processo de limpeza e desinfecgio validado

Capitulo Limpeza/desinfecgéo

Limpeza manual com desinfecgao W Escova de limpeza apropriada
por imerséo . , manual e subcapitulo:
W Seringa descartavel 20 ml ., .
® FW728Ra FW729R o Parali dut i ® Capitulo Limpeza manual com
ara limpar produtos com arti- desinfecgao por imersao
B FW731Ra FW733R culagdes moveis, abri-los ou
® FW737Ra FW739R mover as articulagdes.
W Fase de secagem: Usar um pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido adequado para uti-
lizagdo médica
Limpeza alcalina automatica e m Colocaroprodutonumcestode  Capitulo Limpeza/desinfecgéo
desinfecgdo térmica rede proprio para a limpeza automatica e subcapitulo:
m FW729R (evitar sombras de lavagem). W Capitulo Limpeza alcalina
= FW732R ® Ligar os componentes com au.toma'tica e desinfeccao tér-
i is di mica
m FW733R I‘umenes~e canais dlrectamen.te
a conexdo de lavagem especial
| FW738R do carro injector.
m Colocar o produto no cesto de
rede com as articulacdes aber-
tas.
Limpeza préviaamao comescovae  m Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecgéo
a sequir limpeza alcalina a Seringa d el | automdtica com limpeza prévia
maquina e desinfecgdo térmica W Seringa descartavel 20 m manual e subcapitulo:
m FW728R ® Colocaroprodutonumcestode g Capitulo Limpeza prévia
rede proprio para a limpeza manual com escova
B FW731R (evitar sombras de lavagem). ® Capitulo Li leali
) apitulo Limpeza alcalina
m FW737R
= L!gar 05 compor_mn_tes com automatica e desinfecgdo tér-
= FW739R limenes e canais directamente mica
a conexdo de lavagem especial
do carro injector.
m Colocar o produto no cesto de

rede com as articulacdes aber-
tas.

Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfecgdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da
solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccdo.

Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

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 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.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfeccdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacao, 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 desinfeccéo validado.

Limpeza/desinfecgdo automatica

Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutencdo e verificagdo regulares.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgéo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Lavagem prévia  <25/77 3

I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
W Solugéo de uso 0,5 %

- pH~11"
1] Lavagem inter-  >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgio 90/194 5 A-CD -
térmica
\ 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.

Limpeza/desinfecgido automatica com limpeza prévia manual
Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo requlares.

Limpeza prévia manual com escova

desinfectante (frlo] QAV, pH ~ 9*
Limpeza TA (frio) Concentrado isento de aldeido, fenol e 1l Lavagem TA 1 - A-P -
desinfectante QAV, pH ~ 9* (frio)
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P - A-P: Agua potavel
intermédia TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se: BBraun Stabimed
n Desinfecgdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
QAV, pH ~ 9*
» Ter em atencdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD - desinfecgdo validado.
final
Fase |
Y2 Secagem TA - - - - » 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.
A-P: Agua potével » Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente removidos da
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com superficie.
qualidade de agua potavel) » Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.
TA: Temperatura ambiente » Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solugédo desinfectante de limpeza activa.



Fase Il Eliminacgao
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

- . . . » Aquando da eliminagao ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

em atencdo as normas nacionais!

Limpeza alcalina automatica e desinfeccdo térmica TA-Nr. 014587  04/15 V6
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/*F1 [min] dadgua

| Lavagem prévia <25/77 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 09% de tensioactivos anidnicos
M Solucao de uso 0,5 %
- pH~11"
1]} 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 desinfeccdo
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apo6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencao e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosio por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cagdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagdes, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservacio 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.

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Embalagem
» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que as ldminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).
» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor
Nota
FW?729R: 0 produto so pode ser esterilizado se estiver desmontado.
» Assegurar-se de que o produto de esterilizagio tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo valvulas e torneiras).
» Processo de esterilizacdo validado
- Desmontar o produto
- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de néo contaminacao de 5 min

» No caso de esterilizagdo simultanea de vérios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do pd, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Naio modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutengdo e reparacdo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificacdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

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.
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Aesculap”
S$#” Long Tab Instrumenten

Legenda

S* Long Tab Tegenhoudinstrument FW728R

S* Long Tab Instrument voor het meten van staaflengtes FW729R
S* Long Tab Schroevendraaier FW731R

S* Long Tab Schacht voor momentsleutel FW732R

S* Long Tab Inzetinstrument voor vergrendelingsmoeren FW733R
S* Long Tab FRI-buitenhulzen FW737R

S* Long Tab Kelkafbreekinstrument FW738R

S* Long Tab Kelkborgring FW739R

Pediculusschroef in S*° Long Tab FRI-buitenhuls FW737R
Meetarm beweegbaar

Markering rondom

Markering rondom

Markering rondom

Markering rondom

Kijkvenster met markering

Schaal

Lichaam van de pediculusschroef

SKQ hn QAN oo >ONODOU A WN=

Symbolen op het product en verpakking

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Productiedatum

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder https://extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

De S*° Long Tab instrumenten worden gebruikt als uitbreiding van de S*® Spinal System (instrumenten en implan-
taten) bij de implantatie van de S* Long Tab schroeven.

Veilig gebruik en voorbereiding

» 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.

» Lees de operatiehandleiding S* Long Tab, houd u aan de instructies en bewaar het document.

» Lees de gebruiksaanwijzingen van de S*® Spinal System (instrumenten en implantaten), houd u aan de instructies
en bewaar de documenten, o0.a.:
- S*® Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S*® MIS Instrumenten TA014087
- S% Instrumenten TAO12384
- S*® percutane instrumenten TAO13496

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

» Het product mag niet met implantaten van andere productenten worden gebruikt.

» 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.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden: Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal (bijv. trocart)
naar binnen.

Gebruik

Levensgevaar door doorschuiven van de K-draad in de aorta!
» Bij het inbrengen van de S*® implantaten resp. S*® instrumenten via de voer-
draad: Let op de markeringen op de voerdraad.
GEVAAR » Controleer via rontgencontrole of de positie juist is.
» Houd de voerdraad met een tang vast.
» Verwijder de voerdraad tijdig.

Kans op ernstig letsel door foutieve plaatsing van de implantaten!
De dieptemarkeringen en schaal op de instrumenten dienen slechts ter ori€ntatie.
> Let op de relevante referentiepunten op de markeringen.
WAARSCHUWING » Zorg met behulp van rontgencontrole of de implantaten stevig vastzitten.
» Controleer via rontgencontrole of de staaflengte juist is.

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!

» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

» Belast de schroeven tijdens het inbrengen in het bot alleen axiaal. Vermijd zij-
delingse krachten tijdens het inschroeven.

» Inzetinstrument voor vergrendelingsmoer FW733R mag niet worden gebruikt
om vergrendelingsmoeren los te draaien.

» Om vergrendelingsmoeren los te draaien: Gebruik de schacht voor moment-
sleutel FW732R.

» Om de vergrendelingsmoer aan te draaien: De schachtFW732R moet altijd
samen met de daarvoor bedoelde leutel en in binatie met het bij-
behorende tegenhoudinstrument worden gebruikt.

WAARSCHUWING

Voortijd afbreken van de schroefkelken door gedemonteerde borgring!
> Laat de borgring FW739R tijdens alle operatiestappen tot het afbreken van
de schroefflanken leiding S*® Long Tab.

g d, zie de operatiet

VOORZICHTIG

Voor een eenvoudige bediening zijn enkele S** Long Tab instrumenten voorzien van markeringen of een schaal:
W S*® Long Tab Schroevendraaier FN'731R: De markering rondom b geeft het einde van de borgring aan, als de
schroevendraaier, borgring FW739R en S*° Long Tab correct zijn gemonteerd.
B S*@ Long Tab Schacht voor momentsleutel FW732R: De markering rondom c geeft het einde van de buitenhuls
FW737R/tegenhouderFW728R aan, als de vergrendelingsmoer is aangedraaid.
W S*® Long Tab Inzetinstrument voor vergrendelingsmoeren FW733R:
- De markering rondom d geeft het einde van de buitenhuls FW737R/tegenhouder FW728R aan, als de vergren-
delingsmoer is ingeschroefd.
- De markering rondom e geeft het einde van de borgring FW739R aan, als de vergrendelingsmoer is inge-
schroefd.
W S% Long Tab FRI-buitenhulzen FW737R:
- De schaal g op de buitenhuls heeft betrekking op het lichaam van de pediculusschroef h, zie Afb. A. Als de
kant van de schroef in het zichtvenster met de markering f overeenkomt, is de schroef helemaal in de bui-
tenhuls ingevoerd.

Demontage

S*° Long Tab Instrument voor het meten van staaflengtes FW729R

» Verwijder de beweeglijke meetarm a van het instrument voor het meten van staaflengtes.
Montage

S*° Long Tab Instrument voor het meten van staaflengtes FW729R
» Schuif de beweeglijke meetarm a op het instrument voor het meten van staaflengtes.

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 https//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.

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
» 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 reinigi en d iemiddelen volgens de aanwijzingen van de
VOORZICHTIG fabrikant,
- die zijn toegelaten voor aluminium, | fen en edelstaal

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Houd de imal atuur van 55 °C aan.

p

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product vor 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

Handmatige reiniging met dompel- @ Geschikte reinigingsborstel Paragraaf Handmatige reiniging/
desinfectie desinfectie en subhoofdstuk:

W Spuit voor eenmalig gebruik, K .
m FW728R tot FW729R 20 ml W Paragraaf Handmatige reini-

® FW731R tot FW733R W Reinig scharnierende instru- ging met dompeldesinfectie

B FW737R tot FA739R menten met een geopend
scharnier of met bewegend
scharnier.

W Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht

Paragraaf Machinale reiniging/

Machinale alkalische reiniging en B Leg het product op een
desinfectie en subhoofdstuk:

thermische desinfectie geschikte zeefkorf (zodat

m FW729R spoelschaduwen worden ver- W Paragraaf Machinale alkalische
m FW732R meden). reiniging en thermische desin-
B Sluit de afzonderlijke delen met fectie
® FW733R .
lumen en kanalen direct aan op
= FW738R de speciale spoelaansluiting

van de injectorwagen.

W Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

Handmatige voorreiniging met ® Geschikte reinigingsborstel Paragraaf Machinale reiniging/
borstel en aansluitend machinale X K X desinfectie met handmatige voor-
alkalische reiniging en thermische B Spuit voor eenmalig gebruik, reiniging en subhoofdstuk:
desinfectie 20ml -
m FW728R W Leg het product op een
geschikte zeefkorf (zodat

Paragraaf Handmatige voorrei-
niging met borstel

m FW731R spoelschaduwen worden ver- | Pa.ra'glvaaf Machinalle aIkaIithe

®m FW737R meden). reiniging en thermische desin-
fectie

m FW739R B Sluit de afzonderlijke delen met

lumen en kanalen direct aan op
de speciale spoelaansluiting
van de injectorwagen.

B Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

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

Desinfecte-
rende reiniging [koud]

Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*

] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol 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 |

» 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.

Machinale reiniging/desinfectie

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.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <2577 3

I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
® Gebruiksoplossing 0,5%

- pH~11*
]| Tussenspoelen  >10/50 1 DM-W -
\" Thermische 90/194 5 DM-W -
desinfectie
\ 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.

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 rege/matig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- Concentraat vrij van aldehyde, fenol
rende reinigen [koud] en QAV, pH ~ 9*
Il 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
desinfectieprocéde.

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.



Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
1l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
M Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische des- 90/194 5 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 olién!
» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
VOORZICHTIG 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).

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, 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.

» Monteer het demonteerbare product, zie Montage.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Verpakking

» 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

Opmerking
FW?729R: Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5min

» 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!
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Aesculap”
S$#” Long Tab Instrument

Legend

1 S* Long Tab Mothéllsinstrument FW728R

2 S*Long Tab Métinstrument for stavliangd FW729R
3 S* Long Tab Skruvmejsel FW731R

4 S* Long Tab Skaft fr vridmomentnyckel FW732R
5 S* Long Tab Insittningsinstrument for lasmutter FW733R
6 S* Long Tab FRI ytterhilje FW737R

7 S* Long Tab Flankbrytningstang FW738R

8 S* Long Tab Flanklasring FW739R

A Pedikelskruv i S* Long Tab FRI ytterhélje FW737R
a Rorlig matskankel

b Markering runtom

¢ Markering runtom

d Markering runtom

e Markering runtom

f Fonster med markering

g Skala

h  Pedikelskruvens kropp

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Tillverkningsdatum

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du &ven pa Aesculaps
extrandt pd https://extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

Instrumenten S* Long Tab anvinds fér komplettering av S*® Spinal System (instrument och implantat) vid implan-
tation av skruvarna S** Long Tab.

Siaker hantering och fardigstillande

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behor.

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.

» Lis, folj och behall operationshandledningen S*° Long Tab.

» Lis, f6lj och behall bruksanvisningarna fér S*® Spinal System (instrument och implantat), bl.a.:
- S*@ Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S*® MIS Instrument TAO14087
- S% Instrument TAO12384
- S* perkutan-instrument TA013496

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

» Anvind inte produkten med implantat fran andra tillverkare.

» 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.

» Undvik skador pa arbetsénden genom att féra in produkten forsiktigt genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).

Anvandning

Livsfara om K-traden skjuts fram in i aortan!
» Vid inforing av S*®-implantat eller S*®-instrument via ledaren: Ta hinsyn till
markeringarna pa ledaren.
FARA » Se till att positionen &r korrekt med en rontgenkontroll.
» Hall fast ledaren med en tang.
» Ta bort ledaren i ritt tid.

Risk for allvarliga skador om implantaten placeras fel!
Djupmarkeringarna och skalorna pa instrumenten &r endast till for orientering.
» Ta hinsyn till markeringarnas motsvarande referenspunkter.
VARNING » Se till att implantaten sitter ritt med en rontgenkontroll.
» Kontrollera att stavlangden &r ratt med en rontgenkontroll.

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvindning.
» Belasta endast skruvarna axialt vid inférandet i benet. Undvik att fora in sido-

VARNING krafter under inskruvningen.
» Anvind inte insittningsinstrument for lasmutter FW733R for att lossa
lasmuttrar.

» For att lossa lasmuttrar: Anvénd skaftet for viidmomentnyckeln FW732R.

» For att dra at lasmuttern: Anvind alltid skaftet for viidmomentnyckeln
FW732R med den dda vrid nyckeln till med ande
mothallsinstrument.

Fortida avbrott av skruvflankarna pa grund av demonterad sikringsring!
» Lat sakringsringen FW739R vara monterad under alla operationssteg fram till
avbrott av skruvflankarna, se operationshandledningen S*® Long Tab.
OBSERVERA

For en enkel anvdndning finns nagra S*° Long Tab-instrument med markeringar eller skalor:

W S*® Long Tab Skruvmejsel FW731R: Markeringen runtom b visar &nden pa sékringsringen nar skruvmejseln, sak-
ringsringen FW739R och S*° Long Tab skruven monteras korrekt.

B S*@ Long Tab Skaft fér viidmomentnyckel FW732R: Markeringen runtom c visar dnden pa ytterhdljet FN737R/
mothallaren FW728R nar lasmuttern ar atdragen.

W S*® Long Tab Insdttningsinstrument fér 1asmutter FW733R:
- Markeringen runtom d visar &nden pa ytterhdljet FN'737R/mothallaren FW728R nér lasmuttern &r iskruvad.
- Markeringen runtom e visar dnden pa séakringsringen FW739R nar lasmuttern &r iskruvad.

W S*® Long Tab FRI ytterhélje FW737R:
- Skalan g pa ytterhdljet galler kroppen pa pedikelskruven h, se Bild A. Nar skruvkanten stammer 6verens med

markeringen f i fonstret ar skruven helt inford i ytterhéljet.

Demontering

S*° Long Tab Mitinstrument for stavlingd FW729R

» Ta bort den rorliga métskénkeln a fran matinstrumentet for stavlangd.
Montering

S*° Long Tab Mitinstrument for stavlingd FW729R

» Skjut pa den rorliga matskdnkeln a pd matinstrumentet for stavlangd.
Validerad beredningsmetod

Allménna 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 rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfor beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd Aesculap Extranet pd https;//
extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlGsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och dirmed

till att produkterna forstors. For att avidgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och &tfdl-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargfordndringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/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 ar risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess vérde finns pd www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Férberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja e] synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen

» Demontera produkten fore rengdringen, se Demontering.
Rengdring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for skador pa produkten genom oléimpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
- som &r godkinda for plast och rostfritt stal,
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte hogsta tillitna rengdringstemperatur pa 55 °C.

OBSERVERA

» Anvind lampliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Fér att undvika skumbildning och férsamring
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 fore maskinell rengéring/desinficering
- som integrerad mekanisk hjélp vid maskinell rengéring/desinficering
- som efterrengéring av produkter med rester som inte avldgsnats efter maskinell rengdring/desinficering.
» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt, om de kan fixeras pa forvaringshjdlpmedien
sa att de sitter sdkert och blir rena.

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengdring med doppdesin- @ Lamplig rengéringsborste Kapitel Manuell rengéring/desinfi-
fektion cering och underkapitel:

W Engangsspruta 20 ml
W FW728R till FW729R
B FW731R till FW733R
m FW737R till FW739R

m Kapitel Manuell rengdring med

B Rengdr produkten med rorliga doppdesinfektion

leder i 6ppet lage, eller ror sam-
tidigt pa lederna.

B Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Kapitel Maskinell rengdring/desin-

Maskinell alkalisk rengdring och m Ligg produkten i en tradkorg
ficering och underkapitel:

termisk desinficering som ar lamplig fér rengdring (se

= FW729R till att alla delar &r 4tkomliga). ~ ® Kapitel Maskinell alkalisk ren-
m FW732R B Anslut detaljer med lumen och goring och termisk desinfice-
i ill inj - rin
= FW733R kanaler dl_rekt till mJ_ektorvag 9
nens speciella spolningsanslut-
m FW738R ning.

W Ligg produkten med 6ppnad
led pa tradkorgen.

Kapitel Maskinell rengéring/desin-

Inledande manuell rengéring med m Limplig rengdringsborste
ficering med manuell férrengéring

borste fljt av alkalisk rengdring

med maskin och virmedesinfektion ™ Engéngsspruta 20 ml och underkapitel:
m FW728R ® Ldgg produkten i en trédkovg( W Kapitel Manuell férrengéring
som dr lamplig for rengdring (se med borste
= FW731R till att alla delar &r dtkomliga). K . .
m FW737R u Anslut detal: dl h ® Kapitel Maskinell alkalisk ren-
nslut e.ta Jer med fumen oc gdring och termisk desinfice-
m FW739R kanaler direkt till injektorvag- ring
nens speciella spolningsanslut-
ning.

W Ligg produkten med 6ppnad
led pa tradkorgen.

Manuell rengdring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring och/eller desinficering att det inte finns ndgra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengéring med doppdesinfektion

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-

rengoring (kallt] ler och kvartdra ammoniumfaren-
ingar, pH ~9*
Il Mellanskéljning ~ RT 1 - bv -
(kallt)
n Desinficering RT 15 2 bV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
(kallt) ler och kvartdra ammoniumféren-
ingar, pH ~9*
1\ Avslutande RT 1 - TAV -
skéljning (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 |

» Doppa produkten helt i den aktivt reng6rande desinfektionslosningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengér produkten i 16sningen med en dmplig 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 rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen
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 aterstaende 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 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 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

Maskinell rengdring/desinficering

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkédnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvéinds médste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskdljning <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.

Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengéring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkédnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds médste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengéring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-

rengoring [kallt) ler och kvartdra ammoniumfdreningar,
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 reng6rande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i [6sningen med en [amplig rengéringsborste tills det inte Iingre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla €] 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 rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen
och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV W Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Brukslésning 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/ntningsoxidation) 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 anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® |-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 véta eller fuktiga produkter.

Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som dr skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Montera demonterbara produkter, se Montering.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhdrande produkter.

Forpackning

» Sortera in produkten i tillhdrande férvaringsstall eller agg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
dr skyddade.

» Forpacka trddkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

Tips

FW729R: Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utviindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Taisdr produkten
- i\ngsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte 6verskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt 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
gélla.

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 nimnda adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen f6ljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller férpackning!
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Aesculap®
S$%* Long Tab UHcTpyMmeHTbI

JlereHpga

S% Long Tab Yaepsusatowwmit uHcTpymeHT FW728R

S* Long Tab MHCTpyMeHT ans namepeHns anuHbl crepxxen FW729R
S* Long Tab Oteeptka FW731R

S* Long Tab Ty6yc ans auHamomeTpuyeckoro kmtoua FW732R

S# Long Tab YcTaHOBOUHbIN MHCTPYMEHT Ans 6nokuposkn FW733R
S* Long Tab BHewHss BTynka FRI FW737R

S% Long Tab Lnnub! ans yaanenus dnaHues FW738R

S* Long Tab MpepoxpanutensHoe Konbuo ans dnaHues FW739R
MeankynapHbIn BUHT Bo S** Long Tab BHewHen BTynke FRI FW737R
MoaBYKHbIN N3MEPUTENbHbIN MEXaHN3M

Kpyrosas mapKnpoBka

Kpyrosas mapkunpoBka

Kpyrosas mapKnpoBka

Kpyrosas mapKnpoBka

CMOTPOBOE OKHO C MapKUpPOBKOM

Lkana

CTepieHb NeAUKYNAPHOrO BUHTa

SKQE "N a N oo P>POONODOGDAWN=

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

BHVMaHMe, cumMBOn NpeaynpexaeHmna obLero xapakrepa
BHWMaHMe, cobnioaatb Tpe6oBaHMA COMPOBOANTENBHOMN OKYMEHTALUM

.£|aTa n3roToeneHnAa

Cdepa npumeHeHun

> PyKoso,qcma no 3KkcnnyaTayuu oTaenbHbIX |/|3/:(e11|/||7| n VIH¢OpMaLlVIﬂ no COBMeCTMMOCT MmaTepuanos pas3
MelleHbl Takxe B ceTn Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

HasHauyeHune

VHcTpymeHTbl S Long Tab MpUMeEHAIOTCA B KayecTBe [OMOMHUTENBHOTO OCHALLEHUA WHCTPYMEHTOB U
umnnaHTaTos $*° Spinal System npum umnnaxTaumm $* Long Tab.

MpaBunbHoe o6palyeHne N NOArOTOBKA K NCMOIb30BaHMIO

» Vi3genve n NnpuHaanexHoCTU paspellaeTca NPUBOANTL B AENCTBUE U NCMONb30BaTh TONBKO NNLaM, Me-
I0WVIM COOTBETCTBYIOLLEe 06pa3oBaHuNe, 3HaHVA UV OMbIT.

» [poyecTb MHCTPYKLMIO NO NpMeHeHuo, cobnioaTh cofepalymnecs B Hell TpeGoBaHWA N COXPaHUTL ee.

» [pountatb PyKOBOACTBO MO TEXHUKE NpoBeAeHUA onepauuit S Long Tab, cobnioaaTb cogepxatumecs 8
Hem TpeboBaHUA 1 COXPaHUTb ero.

» [MpounTaTh MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUI0 UHCTPYMEHTOB 1 MInaHTaTos S$*° Spinal System, BbINOAHATbL UX
TpeboBaHUA 1 COXPaHUTD MX. ITO KacaeTca cnefyloWmnx AOKYMEHTOB:
- S% Spinal System - Lumbar/Deformity TA011187
- S% MIS UncTpymeHTb TAO14087
- S% WuctpymeHTb TA012384
—  S* WHCTPYMEHTbI i1 UpEeCKOXHbIX BMelwaTenbcTs TA013496

» [puMeHATb n3aenune TONbKo Mo HasHaueHuto, cM. HasHaueHve.

» He ncnonb3oBaTtb n3genme C UMNNaHTaTaMu ipyrux NpoussoauTenei.

» HoBoe, ToNbKO YTO NOCTyNMBLLEE C 3aBOAa U3fleNVe CelyeT OUMCTUTD (BPYUHYIO MW MALIMHHBIM CMOCO-
60M) Nocne yaaneHna TpaHCNOPTUPOBOYHOW YNaKOBKM 1 Nepe/ NpoBeaeHeM NepBoii cTepunmnsaumum.

» HoBoe usgenue, ToNbKO YTO NOCTYMMBLLEE C 3aBOfA-N3rOTOBUTENSA, NN HEMCMONb30BaBLUEeCa U3fenve
XPaHUTb B CyXOM, YNCTOM 1 3aLLMLEHHOM MecTe.

» Kaxnablil pa3 nepey MCNonb3oBaHVeM 13fenna HeobXoaNMO NPOBOANTL €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha Hanu-
ume: pacilaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKABLUNXCA, U3HOLIEHHbIX U OTIOMUBLUMXCA AeTanei.

» Henb3a ncnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHOE UM HencnpaBHoe n3aenue. MoBpexaeHHOe U3ienVie cpasy xe
oTobpaTb 1 yaanuTb.

» [oBpexaeHHble leTanu cpasy e 3aMeHATb OPUTHaNbHbIMM 3aNacHbIMU YacTAMM.

» [Ina npefoTBpalleHna NoBpeXaeHna pabounx KOHLIOB: OCTOPOXHO BBECTW u3fenune uyepes pabouui
KaHan (Hanpumep,Tpoakap).

dKcnnyarauma

OnacHocTb ANA XKN3HU NauneHTa BaieaCcTBME NPOABMMKEHUA CnuLibl KVIP-

wHepa B aopTy!

» MNpn BBOAE MMNNaHTaTOB S*° N NHCTPYMeHTOB S*° no cnunue cobnio-
AaTb MapKUPOBKY Cnuibl.

» O6ecneunTb Np 1 Bbi6GOp c
CKOro KOHTpons.

» 3adpuKcmpoBaTh CnuLy WMUNLamm.

» CBoeBpeMeHHO u3Bfeyb cnuuy.

OMACHOCTb

PEHTreHoB-

OnacHOCTb T 0 Tf
weHua vmnnaHTaToB!
OTMeTKMN rny6vnu:| W WKaJnbl Ha UHCTPYMEHTaX C1y>KaT TOJ/IbKO A/1A OPUEeHTN-
BHUMAHUE [PCEELLED
» Co6niofaTb COOTBETCTBYIOLME OPUEHTUPHBIE TOYKN MapPKNPOBKN.
> Cllenlll'l'b 3a NpaBWbHOCTbIO Bblﬁopa MecTa nocagku nMmnnaHTara c
NMOMOLLbIO PEHTFeHOBCKOro KOHTpOnA.
> N Tb CTb ANINHbBI CTEp. (4 PEeHTreHOBCKOro

KOHTpons.

BCnepcTreve o p

OnacHOCTb TpaBMUpoOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Kaxpabii pas nepep np poBepATb Ha ¢y Tb.
» [pv BBOAE BUHTOB B KOCTb Harpy3Ka Ha HUX A0MKHa 6bITb TONIbKO Oce-

BHUMAHUE BOIA. Bo BpemA yCTaHOBKM BUHTOB He NpunaraTb 60KOBbIX ycunwii.

» Henp Tb yCT /i NHCTPYMEHT ana 6nokmpoeku FW733R,
ANA pa3610KNpoBaHuA.

» [Anap [ WUci Tb TYy6yC ANA AUHaMOMeTpuYe-
ckoro knioua FW732R.

» Onsa p Bcerpga mnc Tb TYy6yC ANA AMHaMoMeTpnYe-
cKoro Knio4ya FW732R BmecTe c npegycmoTtp ANA Hero
TPUYECKUM KITIOUOM, a TaKXKe C COOTBETCTBYIOWMM YA PXKNBAIOLNM
VHCTPYMEHTOM.

OnacHocTb np I 7 ¢ BC/IeACTBME AGMOHTaXa

p p TeNbHOr !
» Mp ( T FW739RB T BCeX 3Tanos pauyy
OCTOPOXHO OHHOI1 NpoLeAypbI 0MKHO 0CTaBaTbCA CMOHTUP Ao Ta
6 ¢ cm. Py ACTBO NO T p one-

pauui S*° Long Tab.

[inA obecneyeHns NPOCTOTbI YNpaBneHNs NPEAyCMOTPEHO HECKOIbKO HCTPYMeHTOB $* Long Tab ¢ otmeT-

KaMmu WA WKanamm:

B S*Long Tab OteepTka FW731R Kpyroeas mapkupoBka b obpalieHa K KOHUY NpefoxXpaHuTenbHOro
KOMbL|a, €CNI OTBEPTKa, NpefoxXpaHnTensHoe Konbuo FW739R 1 BuHT S* Long Tab cMoHTMpOBaHbI npa-
BUNIbHO.

m S*LlongTab Tybyc ana AguHamomeTpuueckoro Kimtoua FW732R: Korpa raiika 3aTaHyTa, Kpyrosas
MapK1poBKa ¢ obpallieHa K KOHLy BHeluHeil BTynku FW737R/koHTponopsl FW728R.

B S* Long Tab YcTaHOBOUHbIN MHCTPYMEHT Ans rankm FW733R:

- Korpa raiika yctaHoBnieHa, Kpyrosasa MapkupoBka d obpallieHa K KOHLY BHelwHeii BTynkn FW737R/
KOHTponopbl FW728R.

- Korpa raiika ycTaHoBNEHa, KpyroBas MapknpoBKa e o6palieHa K KOHLY NpefjoXPaHUTENIbHOrO KonbLia
FW739R.

H 5% Long Tab BHewHss BTynka FRI FW737R:
- llkana g Ha BHeLWHel BTy/IKe OTHOCWTCA K CTEPXHIO NeAVKyNApHOro BuHTa h, cm. Puc. A. Ecnn kpain
BWHTa B CMOTPOBOM OKHE COOTBETCTBYET MapKNpPOBKe f, BUHT NONHOCTbIO BBEAEH BO BHELLHIOK BTY/IKY.

AemoHTax

S*° Long Tab UHcTpymeHT pnsa nsmepeHns anuHbi crepxHen FW729R
» li3Bneub nOﬂEM)KHblm M3MepV]Teﬂbe|ﬁ MeXaHM3M a N3 NHCTPYMEHTa ANA U3MePEeHUA ANHbI CTepmHeﬁ.

MoHTax

S*° Long Tab MIHCTpyMeHT gna nsmepeHmns gnnHbl crepxHeit FW729R

> HaABVIHyTb I'IOABI/I)KHbM I/I3MEpI/ITe]'IbeII2 MexXaHU3M a Ha UHCTPYMEHT ANnA N3MepeHua ANHbI CTep)KHelh
BannuanpoBaHHblit MeTog 06paboTKu

O6wWue yKa3aHuA No TeXHUKe 6e3onacHoCTN
YkazaHue

Cob6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U QUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus kK obpabomke uzdenudl.

YkazaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHelo Kpotiygeneoa-Akoba (6KA) unu ecme nodospeHus Ha bKA, unu
NpU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X00UMO CO6/1100amb Oelicmeylowjue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkasaHue

Bubibupas mexdy mawuHHoU U py4HoU o4ucmkou, Heo6xo0umMo omoame npednoymerue MawuHHoU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 SMoM C/Ty4yae peysibmam O4UCMKU Jlydwie U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢axkm, 4mo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bImb 0becneyeHa MoJsbKo Noc/le Nped8apuMenbHoO20 ymeepxoeHus npoyecca o6paéomku. Omeem-
CM8eHHOCMb 3a 3MO Hecem Nosb308amerb/UUo, NposodAujee 06padomky.

[ing ymeepx0deHus UCnosb308a1UC PEKOMEHOO0BAHHbIe XUMUYECKUe Mamepuarbl.

YkazaHue
Ecnu okoHyamenbHas cmepusnu3auus He 6biNOJHAeMCA, HeoBX0OUMO UCNO/L308AMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHylo UH(OpMayulo o nNod20mosKe U COBMECMUMOCMU MAMepPUaros CM. MAkxe 8 SKCmpaHeme
Aesculap no adpecy https://extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoO Naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

O6wue ykasaHus

3acoxuuve Uny NpUANNLWKe Noce onepaLyi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTbL OYUCTKY UK CenaTb ee Hedd-
$eKTUBHOIA 1 BbI3BaTb KOPPO3WI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NpeBbILaTh UHTEPBaJ, PaBHbI 6 Yacam, Mexay npu-
MeHeHeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GpUKCHPYIOLMe TeMnepaTypbl NPeABapUTENbHON 06paboTKn
>45 °C v Henb3sa NCNonb3oBaTb GUKCMpytoLMe Ae3nHbULMpYIoLWMe CpeacTBa (Ha OCHOBE aKTVBHbBIX BELYECTB:
anbgerng, CI'II/IpT).

Mepeno3npoBka HENTPaNM3aTopPOB MM OGLIMX YNCTALLNX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMUYECKOE NoBpeXae-
Huie u/vnu obecLiBeynBaHe CAeNaHHO Na3epoM HaANNCK Ha HepXKaBeloLLelt CTanu, YTo cienaeT HeBO3MOX-
HbIM €€ NPOYTEHME BU3YaslbHO VN MalLMHHBIM CMOCOGOM.

I'qu BOS,ELEIZCTBI/IQM X/opa unn xnopcoaepkawmx oCTatkos, cofepxallnxca, Hanpumep, B 3arpAsHeHusXx,
OCTaBLWMXCA nocne onepaunun, B nekKapcreax, pacrBopax I'IOBapEHHOVI conn, B BOAe, I/ICI'IOJ'Ib3yEMOVI ana
OUNCTKN, Ae3NHEKLNN U CTePUNM3aLK, Ha HepXaBeloWen CTann MOryT BO3HWKHYTb ouarii Kopposuu
(TouyeyHan KOPpPO3MA, KOPPO3NA NOA HaNPAXKEHVEM), YTO NPUBEAET K paspylleHio usfenua. [ina yaanexna
3TVX 3arpA3HEHUN HEOGXOAMMO B JOCTaTOUHOI CTENEHU BbINOHNTL NPOMbIBKY MOMHOCTbI0 06€CCONEHHO
BO,E(OVI W 3aTem BbICYylWINTb Usaenve.

Mpun HeO6XOAMMOCTN AOCYLIUTD.



Pa3pELLIaETCﬂ ncnonb3oBatb B pa6oqu npouecce TONIbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPble NPOBepeHbl 1 AoNYLEHbI K
ncrnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH unu FDA nubo mapkuposka CE) 1 pekomeHoBaHbI Npou3soanTenem
XMMWKaTOB C TOUKM 3PEHIIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHnA No npriMeHeHio NpoussoanTens
XVMWKaTOB [JOSKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENBHO. B NPOTMBHOM Cllyyae MOTYT BO3HUKHYTb PasfinuHble

npo6nembi:
B /i3MeHeHWs BO BHELLHEM BIfie MaTePUasoB, HanpuMep, 06ecLiBeUYMBaHIE WV U3MEHEHUE LiBETa ieTaneil,
V3TOTOBJIEHHbIX 3 TWTaHa WM anioMUHUA. Korpa peub naet o6 aniomMuHuy, TO BUAVMbIE M3MEHEeHNA

nOBEpXHOCTeﬁ 13 3TOro maTepuana MoryT NoABUTbCA yXxe npu pH-nOKasaTene >8 ana I'IpVIMeHﬂEMOI'O/

pabouero coctasa.
B Matepuan MOXeT 6biTb MOBPEXAEH, HaNpuUMep, KOPPO3WA, TPelWHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPEMEHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OunCTKM He MOMb30BaTbCA METANIMYECKUMM LETKAMN WAN UHbIMK a6pa3MBHbIMVI cpeacTeBamu,

nospexpaaowmmm NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HMKAET OMacHOCTb KOppPo3un.

» [IonoNHUTENbHO NOAPOGHbIE YKa3aHWA O TOM, Kak 06ecneunTb rmrmeHnYHyio, HaaexHyio 1 Wwaasulyo/
COXpaHsAoLLyl0 MaTepuanbl MOBTOPHYl0 06paboTKy cm. www.a-k-i.org pybpvika ny6nukauuin, Rote

Broschiire (KpacHas 6powiopa) - "MpaBunbHbI yX0A 3a UHCTPYMeHTamMu".

MoAroToBKa Ha MecTe NpUMeHeHnsA

> HEI'IpOCManI/IBaEMbIe NOBEPXHOCTN, eCIN TaKOBble MMEKTCA, peKOMeHAYyeTCA NPOMbIBaTb MOJTHOCTbIO

obecconeHHol BOAOIA, Hanpumep, NPV MOMOLLY OAHOPAa30BOro WNPKLA.

» [10 BO3MOXHOCTMN NOMHOCTbIO yAanutb BUAMMbIE NocneonepaunoHHbIe 3arpA3HeHNA NPy NOMOLLK BllaX

Hoii 6e3BOPCOBOII YNCTALL e candeTKu.
» TpaHCMopTMPOBKa N3AeNNsA B 3aKPbITOM YTWIM3ALMOHHOM KOHTeHepe B npeaenax 6 4 s OuncTkn n
Ae3nHdekunn.

MoaroToBKa nepef ouNCTKON

» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.
Ouncrka/pesnHdekyna

Cnel.und)uuecxvle YKa3aHuA No TeXHnkKe 6e3onacHOCTU BO Bpema 06p360TKIII

p B pesy Te nj HecooTBeT-
CTBYIOLYMX YNCTALNX 1 ¢ PYIOLWNX CPEACTB n/unn BCneacTBne
C BbICOKOW T patypbi!
OCTOPOXHO » [MpuMeHATb cpeACTBa ANA OUYUCTKU 1 Ae3UHPEKLNN COrNacHO MHCTPYK-
UuAamM nponsBoanTeNs, KoTopbie:
- KoTopbie AonyueHbl gna NNIacTMacC 1 BbIC TBeH-

HOW cTanu,
— HearpeccuBHbI 0 OTHOLLEHUIO K NnacTuduKaTopam (Hanpumep,

CUINKOHY).
» Co6niopathby no Tpauuw, T paType u np
TenbHOCTN 06paboTKN.
» He ponyckatb np MaKc AONYCTUMON TemnepaTypbl
o6pa6oTku 55 °C.

» [InA npoBefeHus BRaxHoi 06paboTKy U3Aenuns nyTem ero nojHOro Norpy>eHus B OUMNLLAIOLMIA PACTBOP
MCNoNb30BaTh Hagnexawue yuctawme/aesnHonuympyolme cpeactsa. Ytobbl nbexarb obpasoBaHus
neHbl 1 yxyfweHua 3GHeKTUBHOCTM XMMUYECKNX cpeAcTs: Mepea NpoBeAeHEM MALUMHHON OUYUCTKN 1
Ne3VHEKLM TILATENbHO MPOMbITH U3fieNe NPOTOUHO BOAON.

» [poBecTn 06paboTKy ynbTpasByKoOM:

- BKauecTBe 3QpPeKTUBHON MeXaHNUeCcKon 06paboTK, IONONHAILLEN PYUHYIO OUNCTKY/Ae3nHGEeKLMIo.

- ANA NpeaBapuTenbHON 06paboTKN M3AeNUin C NPUCOXLINMI 3arPASHEHNAMN — Nepej MallMHHON
OUNCTKOW/Ae3nHpeKLmen.

- B KauyecTBe MexaHn4yeckomn O6pa6OTKVI — COCTaBHOW YaCTN MALLUNHHOW OHI/ICTKVI/,ElQSI/IH(I)EKLlI/II/I.

- ANA BOMONTHUTENbHOMN OUNCTKI U3/IENUA, Ha KOTOPOM NOC/E MaLUMHHOW OUNCTKI/Ae3UHGEKLM BCe e
elle 0CTanNCh 3arpA3HEHNA.

» Ecnu MmoxHo HageXXHo 1 B noagxogaulem ana YACTKU NONOXeHUn 334)VIKCVIpoBaTb MWKPOXUpypruyeckme
WHCTPYMEHTbI B MallHax nnn MI/IHI/I’KOHTEIXHEan, TO NPOU3BECTN MALLNHHYIO OYUCTKY 1 F[eSI/IHd)eKLlI/IlO
ungenunn.

BannnanpoBaHHbI METOA OUNCTKN 1 Ae3uHdpeKyn

BannuaupoBaHHbIil MeToa OcobeHHOCTU Ccbinka

PyuyHaa uncTka C onyckaHuem B B lMopxoaAwas unCTALan Pa3nen PyuyHas ouncTka/aesun-
Ae3nHGULMPpYIoWmin pacTBop weTka dekuwna 1 pasaen:

m FW728R-FW729R B OpHOpasosbiii wnpuy 20 M W Pa3pen PyyHas yuctka c ony-
B FW731R-FW733R B M3penvie c NofBMXHBIMM CKanwem 8 ASUHPuUUpYlo-

Wi pacteop
B FW737R-FW739R LWapHUPAMMN YNCTUTD B

OTKPbITOM COCTOAHWM UNK BO
BPEMSA VX ABVXKEHUA.

B Cragua cywku: Micnonb3o-
BaTb 6e3BOpCoOBYIO candpeTKy
N MEAULIMHCKIIA CKaTbIiA

BO3AYX

MalmHHas WenoyHan ouncTkal | YknagpiBaTb U3feNe B ceT- Pasgen MawmHHaa ouncrka/

TepmuyecKas aesuHdeKLma 4aTyIo KOP3UHY, CMeLManbHo ne3nHdeKLnA 1 pasaen:

m FW729R npefHasHaYeHHyo A1 Npo- B Pasgen MawwuHHas wenou-
BeAeHMA OUNCTKKM (He gony-

® FW732R il (He pony- HasA 0YNCTKa U TepMnyecKan
CKaTb, YTO6bI Kakne-nmbo Ae3nHbeKums

® FW733R 3M1eMEeHTbI U3AeNnA oCTanunch

® FW738R HeobpaboTaHHbIMK).

B OTAenbHble dNeMeHTbI, Takne
KaK NItOMeHbl 1 KaHanbl, NoA-
KntoyaTb HanpAMyio K cneun-
anbHOMY NMPOMbIBOYHOMY
CcoeiuHeHnIo I/IH)KEKTOPHOVI
Tenexkn.

B XpaHuTb U3penue C oTKpbI-

TbIM LLAPHNPOM B ceTyaTton
KOp3uHe.

BannnauposaHHblii MeTog Oco6eHHOCTN Ccbinka

MpengapuTenbHas ouncTka B MoaxoaALan YncTAWan Paspgen MawuHHas uncrka/
BPYYHYIO NP1 NOMOLYY WETKM 1 weTka AesnHdeKkuna c npeasapuTenb-
nocneayoLan MalmHHan HOW Py4YHON YMCTKOW 1 pa3aen:

_ W OpHopa3sosblit wnpuy, 20 mn
LWeNoYHan OYnCTKa 1 Tepmuye B Paspen MNpegsaputenbHan

cKan fesnHdexuyna B YknagbiBaTb Usgenue B ceT- UMCTKA LETKOM BPYUHYIO
m FW728R YaTyl0 KOpP3VHy, CneLuanbHo
= FW731R NPEAHa3HAYEHHYI0 ANA NPO- B Pa3sgen MawwHHas wenoy
BeJeH!A OUNCTKM (He aony- HaA OUMCTKa 1 TepMuyecKas
B FW737R CKaTb, YTObbI Kakne-nnbo Ae3nHpekuna
3/1eMEHTbI U3[eNnA OCTannch
® FW739R A

HeobpaboTaHHbIMK).

n OTnen bHbl€ 2/IeMEeHTbI, Takne
KaK JIloOMeHbl 1 KaHanbl, noa-
Ko4aTb HanpAMyIo K cneuun-
anbHOMY NPOMbIBOYHOMY
COefjHeHnto VIH)KEKTOPHOﬁ
TeNnexku.

u XpaHl/ITb nspenne C OTKpbl-

TbIM WAPHNPOM B ceTyaTon
KOp3uHe.

PyuHas ouncrka/pesnHexkymsn
» [epep pyuHon aesnHeKuymein AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTEYb C M3Aenus, YTo6bl NPpefoTBPaTUTL pasbas-
neHve AE3I/IH4)I/IL(I/Ipy|OLLleI’O pacTBopa ee ocTaTtkamu.

» [ocne pyyHoit OUNCTKI/Ae3UHbEKLMM NPOBEPUTL, HE OCTaNNCh NI Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpA3sHe-
HUiA.

» [pn Heo6XOAMMOCTN NOBTOPUTL NPOLIECC OUUCTKI/AE3NHPEeKLN.

PyuyHasa yncTKa c onyck B dvumpylowui pacteop

Qasza LUar T t KoHuy. KavectBo  Xummsa
[°C/°F]1  [mmu]  [%] BOAbI

I AesunHonuupy- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
10Las 0YMCTKa (xonop- anbperug, deHon u Yetsep-
Haﬂ) TWUYHble aMMOHKEeBble coeagn-

HeHus; pH ~ 9*

I MpomexyTou- Kt 1 - MN-s -
HasA NpombIBKa (xonop-
Has)
1 AesunHdpexkunn Kt 15 2 N-8 KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbaerug, peHon 1 yeTsep-
HaA) TWUYHbIE aMMOHMEBble coean-
HeHua; pH ~ 9%
v OkoHuyaTenbHaa  Kr 1 - rNno-8 -
npomMbiBKa (xonogn-
HanA)
v Cywka Kr - - - -
n-s: nuTbeBan BoAa
Mo-8: nofHOCTbio obecconeHHana Bofa (AeMMHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUoNornyeckum
noKa3saTenam UMeloLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NUTbeBoN BOfibl)
Kr: KOMHaTHas TemnepaTtypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

> npl/lHﬂTb BO BHMMaHWe cBefleHNA O NPUrofHbIX K UCNOMIb30BaHUIO WeTKax N 0AHOPAa30BbIX Wnpuuax, cMm.
BannuanpoBaHHbI MeTo, OUYNCTKM U Ae3nHbeKLnn.

®aszal
» [loNHOCTBIO NOTPY3UTb U3AENME B OUNLLAIOLMIA 1 Ae3MHOULMPYIOLLMIA PACTBOP MAHUMYM Ha 15 MuH. Mpwn
3TOM CflegUTb 3a Tem, 4yTO6bI BCE AOCTyNHble NOBEPXHOCTN 6bINI1 CMOYEHDI.

» [pv nomoLM COOTBETCTBYIOLLEN WETKM OUMLLaTh U3Aenne B pacTBOPE [0 MOJIHOTO NCYE3HOBEHA 3arpa3
HeHUN.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEl LETKO B TeueHre
He MeHee 1 MUH.

» [pv ouncTke caBUraTb AeTanm (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 OAHOPA3OBbIN WINPULL.

Gazall
» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [pu npombiBKe CABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» [laTb CTeub ocTaTKam BOfbI.

Qazalll

» [loNHOCTBIO NOTPY3UTb NPOAYKT B A€3NHGULIMPYIOLLMIA PacTBOP.

» [pu gesnHbekuun cABUraTh feTanm (Hanprumep, PeryNMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
3aVKCMPOBaHbI HEMOABIXKHO.

» B Hauane 06paboTKN NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM WNPULIEM He
MeHee 5 pas. I'Ipvl OTOM CNiegunTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTyNHblE NOBEPXHOCTN BbIIN CMOYEHDI.

Gazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHOW BOAE.

» [Mpu oKoHuYaTeNbHOM NPOMbIBKE CABUraTb AeTanu (Hanprmep, perynpoBOYHbIE BUHTbI, LUIAPHUPLI U T.A.),
KOTOpble He 33¢I/IKCI/IPOBaHbI HenoABWMXXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHVIE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLIMIM OAHOPa30BbIM LWNPULIEM He MeHee 5 pa3.

» [laTb CTeub oCTaTKaM BOfbI.

GazaV
» Ha CTaann CyLWKU OCyWwnTb n3genne npu nomMmoLmn noaxoaawmnx BCnomMmoraTtesibHbIX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTkm, CKaTblii BO3AYX), CM. BanananpoBaHHbIN METOA OUNCTKM 1 ie3uHdeKLN.

MawunHHas ouncrka/aesnHpekumna

YkazaHue

TMpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00/IXeH UMeMb NPOBePeHHYI0 CmeneHb 3(hpekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOOUMO pe2ysiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHu4eckoe OGCﬂy)KUBGHLIe
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MaluvHHasA WenoYHasA OuNCTKa u T P KaA peKyna

Tun npnbopa: Mpubop oaHOKaMepHbIN AnA ouncTKn/fe3nHdekummn 6e3 ynbTpassyka

®asa Lar T t Kauectso Xumusa/lMpumeyanne
[°C/°F]1 [mun] BOAbI

I MpepBapuTens- <25/ 3 Mn-s -
HasA NpoMbIBKa 77
L} Ouncrka 55/131 10 no-B B KOHLeHTpaT, WenouHoii:
- pH~13
- aHuoHuyeckme MNMAB <5 %
W Pa6ouunit pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexxyTouHas >10/ 1 no-8 -
NpoMbIBKa 50
v TepmopesuHpek- 90/194 5 rNno-8 -
una
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ana
OUNCTKM 1 ie3nHdeKLn
M-8 nuTbeBas BoAa
Mo-B: NoNHOCTblo obecconeHHas BoAa (AemMUHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUONOTNYeCKUM

noKasaTenAM MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne OV OUNCTKI/ beKLMM NPOBEPNTD, HEe OCTANNCH NN Ha MOBEPXHOCTAX OCTAaTKM 3arps3-
HEHW.

MawwnHHanA YyncTKa/aesnHeeKkumna c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOI
YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 0oKeH UMeMb NPoBepeHHyYIo cmeneHb pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 0518 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEOBXO00UMO pe2yniapHO NposepamMs U Npo8oOUMb e20

mexHu4eckoe OﬁCﬂy)KLlSﬂHUE.

MpepBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

Dezay gllan T t KoHu. KauectBo Xumusa
[°C/°F]  [muu]  [%] BOAbI

I Aesunduunpyio- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
was (xonop- anbperung, GeHon n yetsep-
Ouncrka HaA) TUYHbIE aMMOHUEBbIE Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%
I Monockanne Kr 1 - MN-s -
(xonoa-
Has)
MN-s: nnTbesas BoAa
Kr: KOMHaTHaA Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [puHATbL BO BHUMaHWe CBEAI@HWA O NPUTOAHbIX K MCMOMb30BaHMIO LLeTKaX 1 OJHOPa30BbIX WNpULaX, CM.
BannmampoBaHHbIi METOA OYNCTKM 1 Ae3UHOEKLNN.

®azal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3ZieNKe B OUMLLaoLWMii 1 Ae3UHGNULINPYIOLLMI PaCcTBOP MUHMMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAUTb 3a TeM, YTOGbI BCE [JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTM GblIi CMOUEHBI.

> I'Ipm nomowm COOTBeTCTBleLLleVI WeTKM ounLLaTb n3genne B pacTsope Ao NOSIHOro NCYe3HOBEHWA 3arpas-
HeHnn.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN LETKOI B TeYeHne
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe cABUraTb feTanm (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHMPbI U T.4.), KOTOPble He 3adpuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

> 3aTeM TIATeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALLVM Ae3UHGULIMPYIOLIUM PacTBO-
POM, MCMONb3yA NOAXOAALLNI OAHOPA30BbIN WNPUL.

Qaszall

» Bce n3genve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOW.

» [pu npombiBKe cABUraThb eTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABKHO.
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MaluvHHasA WenoYHasA OuNCTKa u T P KaA peKyna

Tun npnbopa: Mpubop oaHOKaMepHbIN AnA ouncTKn/fe3nHdekumn 6e3 ynbTpassyka

®aza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F]1 [mmuH] BOADBI

I MNpeasaputenbHana <25/ 3 MN-s -
NpoMbIBKa 77
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KoHUeHTpaT, WwenoyHoi:
- pH~13
- aHuoHuyeckme MNAB <5 %
B Pa6ouwnii pactBop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHasa npo- >10/ 1 Nno-8 -
MbIBKa 50
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 rNno-8 -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUYNCTKM 1 Ae3nHbeKLm
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTtblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTMYECKUM

noKasaTeNAM MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne mawmvHHON OHI/ICTKI/I/F[QSVIH(‘)QKLMVI NPOBEPUTb, HE OCTaNUCh JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKU 3arpas-
HeHUN.

KOHTpOonb, TeXHUUYECKNI1 YXOA 1 MPOBEpKa

Moep (nctup MeT: Ibp pp ) no

NpUYMHE HeOCTaTOUHON CMa3Kn!

> N Tbl (Hanp p PHUPBDI, 33 ] pbl C

OCTOPOXHO pesb6oii) nepep npoBepKoii Ha ¢y Tb CMa3aThb C

HbIM MaCJiIoM, Npwr Ana uci cyyeTomnp 0
meTopa cTep p p, ANA cTep napom ncnonb-
30BaTb cnpeii STERILIT I-Olspray JG600 nnu macno STERILIT® I-Tropfdler
JG598).

> ﬂ,aTb OCTbITb U34ennio 4o KOMHaTHOMN Temnepartypbl.

Kaxpabil pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, AE3MHGEKLUM U CYLIKN NPOBEPATb UHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YACTOTbI, GYHKLMOHANBHOCTb 1 Halnuve NOBPEXAEHUN, HanpUMep, NPoBepKa U30M1ALMK, NPo-
BepPKa Ha Hanu4yne noaseprmnxca KOppo3nun, HesakpenneHHbIX, U30rHyTbIX, pa36|/|'rb|x, NOKPbITbIX TPELN-
HamMu, U3HOLWEHHbIX 1 ob6nommBLIMXCS AeTaﬂeVl.

BbiCyWwuTb N3aenme, ecivi OHO MOKPOE MK BNaXHOe.

Ecnu Ha n3genumn octanoch 3arpAsHeHme, 3aHOBO OUMCTUTb 1 NPOAE3NHGULINPOBATL ero.

MpoBepuTb N3aenue Ha GyHKLMOHANBHOCTb.

MoBpeXxaeHHble N3AENNA NN U3[ENNA C HAPYILEHHBIMI GYHKLNAMM CPasy e OTCOPTUPOBaTh U Hanpa
BUTb B TEXHWYECKYto cnyx6y Aesculap, cm. CepeucHoe obcnyxmnsaHue.

» Cobpatb pa3obpaHHoe nsgenue, cM. MoHTax.

> I'IpOBemeb Ha COBMeCTUMOCTb C APYrMU U3gennamMmn, OTHOCALLMMNCA Clofa XKe.

v

vvyyy

YnakoBKa

> OTO6paTb nsnenvie B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb ANA XPaHEHUA NN NONOXNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
yaTyto KOp3uHy. Y6eANTbCA, UTO PeXyLLre YacTy 3alunLLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMMU MeToAa CTepuin3aLmmn (Hanpumep, B
KoHTelHep Aesculap ana ctepununsaumn).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO ynaKOBKa 3alinuiaeT OT NMOBTOPHOro 3arpAsHeHns nsaenne Bo Bpema XpaHeHuA.

Crepunusayma napom
YkazaHue
FW?729R: V130enue MOXHO CMepuiu308ame mMoJsibKo 8 pazo6paHHoM sude.

» Y6eanTbca B TOM, UTO CTEPUIM3YIOLLNIA COCTAB MMeeT OCTYN KO BCeM BHELHUM 1 BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpUMep, OTKPbIB BEHTU/N 1 KPaHbl).

» BannuaupoBaHHbIii METOA CTepunmsaumn
- PasbepwuTe uspenve
- Crepunusauus B napoBom GpopeaKkyyMHOM CTepunmsaTope
- Maposoii ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285 ytepxpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- B NapoBom $popBakyyMHOM cTepunmsatope npu 134 °C, B TeueHune 5 M1H.

» [pn OfHOBPEMEHHOI CTepuUnN3aLny HeCKONbKUX U3enuii B OAHOM NapoBOM CTepunusaTtope: y6e-
[IUTbCA, YTO MaKCUManbHO ONYCTMAA 3arpyska NapoBOro CTepunusaTopa He MpeBbilaeT HOPMY, yKa-
3aHHyI0 NPOU3BOAUTENEM.

XpaHeHne

» CTepuibHble N3[enna B HENPOHMULAEMOW ANA MKPOOPraH/3MOB YMaKOBKe 3aLUMTUTb OT Mblv 1 XPaHWUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHN C PaBHOMEPHOI1 TeMnepaTypoii.

CepBMcuoe chnymwBane

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B pabore!
» Henb3Aa BHOCUTD Kakue-nn6o Kne BU

BHUMAHUE

» [Ina nposefieHus paboT No CepBICHOMY OBCIY>KNBaHMIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiiTech B npescTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

MopuduKaLmm meanKo-TeXHNYECKoro 060pyoBaHNA MOTYT NMPYBOAWTL K MOTepe NpaBa Ha rapaHTuiitHoe

obcnyxunBaHme, a Takke K NpeKpaLeHuio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLLMX [JOMYCKOB K IKCMyaTaLui.

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 azipecy.

YTunnsauyma

» Hanpasnas nsfenve, ero KOMMOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha YTUN3aLWIO UK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06sa-
3aTenbHO cobniofjaiTe HaLMOHasbHble 3aKOHOfaTeNbHble HOPMbI!

TA-Nr. 014587 04/15 V6
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Aesculap”
S$# Long Tab Nastroje

Legenda

S* Long Tab Protilehly pFidrzovaci nastroj FW728R

S* Long Tab Nastroj k méFeni délky ty&i FW729R

S* Long Tab Sroubovak FW731R

S* Long Tab Dfik pro momentovy kli¢ FW732R

S* Long Tab Nastroj k zavadéni stavécich sroubli  FW733R
S* Long Tab Vnéjsi objimka FRI FW737R

S* Long Tab Klesté k odlamovani pouzdra FW738R

S* Long Tab Pojistny krouzek pro hrany FW739R
Pedikularni Sroub ve S* Long Tab vnéjsi objimce FRI FW737R
Pohyblivé méfici rameno

Znacka po celém obvodu kruhu

Znacka po celém obvodu kruhu

Znacka po celém obvodu kruhu

Znacka po celém obvodu kruhu

Priihledové okénko se znackou

Stupnice

Téle pedikularniho Sroubu

SKQ hn QAN oo P>ONODOU A WN=

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Datum vyroby

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materidlové snasenlivosti viz téZ extranet Aesculap na
adrese https://extranet.bbraun.com

Ucel pouziti
Nastroje S* Long Tab se pouzivaji k doplnéni S*® Spinal System (nastroje a implantaty) pfi implantaci Sroubd
S* Long Tab.

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

» Vyrobek a prislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potiebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

Prectéte si operaéni pFiruéku S** Long Tab, postupujte podle ni a uschovejte si ji.

» Prectéte si navody k pouziti S*@ Spinal System (nastroje a implantaty), postupujte podle nich a uschovejte si je.
Jedna se mimo jiné o tyto navody:
- S*® Spinal System - Bederni/Deformity TA011187
- S* MIS Nastroje TA014087
- S*® Nastroje TAO12384
- S*® perkutanni nastroje TAO13496

» Viyrobek pouzivejte pouze k uréenému celu pouiti, viz Ugel pousiti.

» Nepouzivejte vyrobek v kombinaci s implantaty od jinych vyrobcu.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci vyCistéte (ru¢né 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 okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

» Aby se piedeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napf. trokar).

v

v

Obsluha

Ohrozeni zivoty pfi zasunuti K-dratu do aorty!
» Pii zavadéni implantata S*® resp. nastroju S*® pres vodici drat: Dbejte na
znacky na vodicim dratu.
NEBEZPECI » Zajistéte spravnou polohu rentgenovou kontrolou.
» Vodici drat pevné pfidrite pomoci klesti.
» Vodici drat véas odstrarite.

Nebezpedi zavazného poranéni pfi nespravném umisténi implantata!
Hloubkové znacky a stupnice na nastrojich slouzi pouze pro orientaci.
» Dbejte na prislusné referencni body znacek.

VAROVANI » Zajistéte pod rentgenovou kontrolou, aby implantaty spravné sedély.
» Ovéfte spravnou délku ty¢i pod rentgenovou kontrolou.

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

» Srouby pfi zavadeni do kosti zatéZujte pouze axialngé. Zabraiite pisobeni bog-

VAROVANI nich sil v pribéhu zasroubovavani.

» Nastroj k zavadéni stavécich Sroubii FW733R nepouzivejte k povolovani stavé-
cich Sroubd.

» Postup povolovani stavécich roubi: PouZijte dFik pro momentovy kli¢
FW732R.

» Postup dotazeni stavécich Sroubi: Dfik pro momentovy kli¢ FW732R vzdy pou-
Zivejte s momentovym kli¢em, uréenym k tomuto ucelu, ve spojeni s pFisluSnym
protilehlym p¥idrznym nastrojem.

Nebezpeci predcasného odlomeni hrany sroubu demontovanym pojistnym krouz-

kem!

» Pojistny prouzek FW739R nechejte namontovany v pribéhu viech kroki ope-
POZOR race aZ do odlomeni pouzder Sroubu, viz operaéni pfiru¢ku S*® Long Tab.

Pro snadné ovladani jsou nékteré nastroje S** Long Tab opatfeny znackami nebo stupnicemi:
B 5@ Long Tab Sroubovak FW731R: Znacka po celém obvodu kruhu b oznatuje konec pojistného krouzku, kdy? je
$roubovak spravné umistény a pojistny krouzek FW739R a $roub S** Long Tab spravné namontovany.
B DFik pro momentovy kli¢ S*® Long Tab FW732R: Znacka po celém obvodu kruhu ¢ oznacuje konec vnéjsi objimky
FW737R/protilehlého drzaku FW728R, kdyz je pojistna matice dotazena.
W Nastroj k zavedeni stavécich Sroubi S*® Long Tab FW733R:
- Znatka po celém obvodu kruhu d oznacuje konec vnéjsi objimky FW737R/protilehlého drzaku FW728R, kdyz
je pojistna matice prisroubovana.
- Znacka po celém obvodu kruhu e oznacuje konec pojistného krouzku FW739R, kdyZ je pojistna matice pfi-
Sroubovana.
W S* Long Tab Vnéjsi objimka FRI FW737R:
- Stupnice g na vnéjsi objimce se vztahuje k télesu pedikularniho Sroubu h, viz Obr. A. KdyZ se hrana Sroubu v
prihledovém okénku kryje se znackou f, je Sroub zcela zavedeny do vnéjsi objimky.

Demontaz

S*° Long Tab Nastroj k méreni délky tyée FW729R

» Odstraiite pohyblivé méfici rameno a z nastroje k méfeni délky tycinky.
Montaz

S** Long Tab Nastroj k mé&Feni délky ty¢e FW729R

» Nasunite pohyblivé méfici rameno a na nastroj k méreni délky tyce.
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 (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku maize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndenlivosti viz té extranet Aesculap na adrese https://
extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostiedki nebo zakladnich isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvélené procesni chemikélie (napF. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snaenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pripadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartdce nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi 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 Cervena brozura - Pée o
nastroje”.

Pfiprava na misté pouziti
» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.
» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred ¢isténim

» Vyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Demontaz.
Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpeénostni pokyny k postupu tpravy

Riziko posk i vyrobku v pouziti
prostiedku a/nebo pfili$ vysokych teplot!
» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - pripustné pro plasty, hlinik a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékéovaci prisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni pripustnou teplotu cisténi 55 °C.

ych &isticich/desinfekénich



tekouci vodou.
» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu ¢€isténi/desinfekci.

-k pFedcisténi produkti se zaschlymi zbytky pfed strojnim

PFi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné &istici/desinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pred strojnim &isténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod

ténim/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 pomickach zafixovat spolehlivé a z hlediska

Cisténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii ¢istit a desinfikovat strojné.

Validovany postup cisténi a desinfekce

Rucni ¢isténi a desinfekce ponore-
nim

W FW728R az FW729R

m FW731R az FW733R

® FW737R az FW739R

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna
desinfekce

= FW729R
m FW732R
m FW733R
m FW738R

Vhodny Cistici karta¢

Strikacka na jedno pouziti

20 ml

Viyrobek s pohyblivymi klouby
Cistéte v oteviené pozici resp.
pohybujte klouby.

Faze suseni: Pouzijte utérku
nepoustéjici vlas nebo medicin-
sky stlaceny vzduch

Vyrobek ukladejte do sitového
kose vhodného k cisténi
(zabrante vzniku oplachovych
stind).

Jednotlivé ¢asti s luminy a
kanalky napojte na specialni
proplachovaci pfipoj injektoro-
vého voziku.

Vyrobek ukladejte na sito

s otevienym zavésem.

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a

podkapitola:

W Kapitola Rucni ¢isténi a desin-
fekce ponofenim

Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce
a podkapitola:
W Kapitola Strojni alkalické ¢is-

téni a tepelna desinfekce

Ruéni predcisténi kartackem a
nasledné strojni alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce

Vhodny Cistici karta¢

Strikacka na jedno pouziti

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce
s ruénim predcisténim a podkapi-
tola:

20 ml

m FW728R W Kapitola Rucni predcisténi kar-
® Vyrobek ukladejte do sitového tackem
= PW73IR kose vhodného k &igténi , o
m FW737R (zabrafite vzniku oplachovych = K?R't°|a Stro!"' allkallcke Cis-
FW739R stind). téni a tepelna desinfekce
| |

W Jednotlivé ¢asti s luminy a
kanalky napojte na specialni
proplachovaci pfipoj injektoro-
vého voziku.

B Vyrobek ukladejte na sito
s otevienym zavésem.

Ruéni ¢isténi/desinfekce

» Pred ruéni desinfekei nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

» Po ru¢nim ¢&isténi/desinfekei zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V piipadé potteby postup &isténi/desinfekce zopakujte.

Rucéni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Zavéreény oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv 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 stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponofte 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 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 stikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, 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 pohybujte.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek UpIné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (vechny 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 dostate¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedki (napf. utérek, stlateného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Strojni ¢iSténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pristroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <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
T-W: 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 desinfekci zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Strojni ¢iSténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Ruéni pfed¢isténi kartackem

Desinfekéni ¢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 |

» Vyrobek tpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \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 prabéhu &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 prabéhu proplachovani pohybuijte.



Strojni alkalické &iSténi a tepelna desinfekce Distributor
Typ pfistroje: Jednokomorovy ¢istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku B. BRAUN Medical s.r.o

V Parku 2335/20

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] vody ;:|8 00 Fraha # 271091111
| Predoplach <25[77 3 PV - Fax: 271091112
- E-mail: servis.cz@bbraun.com
I Cisténi 55/131 10 DEV ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13 TA-Nr. 014587 04/15 V6

- <5 0% aniontové tenzidy

W pracovn roztok 0,5 %

- pH~11*

1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -

v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -

\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-

niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimélné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi poskozeni (,zazrani
stateéném promazani!
» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pied funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou sterilizacni metodu
(napf. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

kovi/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-

v

Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
Viyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkei a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

v

» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

» Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

Baleni

» Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
» Sita zabalte pfiméfené sterilizatnimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni

FW729R: Vyrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

» Zajistéte, aby sterilizani prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchdm (napf. otevfenim ventill a
kohout).

» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- 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 soutasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekroceno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobce.

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 mizZe 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 obalt dodrzujte narodni pfedpisy!



Aesculap”
Instrumenty

Legenda

S* Long Tab Narzedzie przytrzymujace FW728R

S* Long Tab Przyrzad do pomiaru dfugosci preta FW729R

S* Long Tab Srubokret FW731R

S* Long Tab Trzpien klucza dynamometrycznego FW732R

S* Long Tab Instrument do wprowadzania nakretki blokujacej FW733R
S% Long Tab Tulejka zewnetrzna FRI FW737R

S* Long Tab Szczypce do odtamywania skrzydetek FW738R

S* Long Tab Pierscien do zabezpieczenia skrzydetek FW739R
Sruba pedikularna w tulejce zewnetrznej S* Long Tab FRI FW737R
Ramie pomiarowe ruchome

Oznaczenie obwodowe

0Oznaczenie obwodowe

Oznaczenie obwodowe

Oznaczenie obwodowe

Okienko rewizyjne z oznaczeniem

Skala

Korpus $ruby pedikularnej

SKQ hn QAN oo P>ONODOU A WN=

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Data produkcji

Zakres obowigzywania

» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Instrumenty S* Long Tab sa stosowane jako uzupetnienie S*® Spinal System (instrumenty i implanty) podczas
implantacji $rub S*° Long Tab.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposaZzenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Przeczyta¢ podrecznik techniki operacyjnej S** Long Tab, stosowac sie do zawartych tam informacji i zachowaé
go do pdzniejszego uzycia.

» Przeczytac instrukcje uzycia S*® Spinal System (instrumenty i implanty) stosowa¢ si¢ do zawartych tam infor-
macji i zachowa¢ ja do pézniejszego uzycia, m. in.:
- S*® Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S*® MIS Instrumenty TAO14087
- S*@ Instrumenty TAO12384
- S* Instrumenty przezskérne TAO13496

» Produktu uzywac tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Nie stosowa¢ produktu z implantami innych producentéw.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastapic¢ oryginalnymi czeéciami zamiennymi.

» Aby uniknac uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowadzaé przez kanat roboczy (np. trokar).

Obstuga

Zagrozenie zycia na skutek wktucia druta Kirchnera do aorty!

» W trakcie umieszczania implantow S*® lub instrumentow S*® poprzez drut pro-
wadzacy: Zwraca¢ uwage na umieszczone na nim oznaczenia.
NIEBEZPIECZENSTWO > Zapewni¢ prawidt potoz kontroli rentg kiej
» Trzymac drut prowadzacy szczypcami.

» Wyjac drut prowadzacy w odpowiednim czasie.

Powazne obrazenia na skutek btednego umiejscowienia implantow!
Oznaczenia gtebokosci i skale na instrumentach maja jedynie orientacyjny charak-

ter.
OSTRZEZENIE » Zwracac¢ uwage na odpowiednie punkty odniesieni ’
» Zapewni¢ wiasciwe osadzenie impl. za pomoca kontroli rentgenowskiej.

» Za pomocg kontroli rentgenowskiej sprawdzi¢, czy dtugos¢ preta jest prawid-
towa.

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem przepr iza¢ kontrole dzi

» Podczas umieszczania w kosci Sruby obcigza¢ tylko osiowo. Unika¢ wprowadza-
nia sit bocznych podczas wkrecania.

» Nie stosowac instrumentu do wpr
odkrecania wkretek blokujacych.

» Aby odkreci¢ wkretki blokujace: Uzy¢ trzpienia klucza dynamometrycznego
FW732R.

» Aby dokreci¢ wkretke blokujaca: Uzywac trzpienia klucza dynamometrycznego
FW?732R zawsze z przewidzianym do tego celu kluczem dynamometrycznym i
narzedziem przytrzymujacym.

OSTRZEZENIE

ia wkretek blok ych FW733R do

1q

Przedwczesne odtamanie skrzydetek sruby na skutek zdemontowania pierscienia

zabezpieczajgcego!

» Pierscien zabezpieczajacy FW739R pozostawi¢ zamontowany podczas wszyst-
kich etapow operacji az do odtamania skrzydetek sruby, patrz podrecznik tech-
niki operacyjnej S*® Long Tab.

PRZESTROGA

Aby utatwi¢ obstuge, niektore instrumenty S** Long Tab posiadaja oznaczenia lub skale.:
B 5@ Long Tab Srubokret FW731R: Oznaczenie obwodowe b pokazuje koniec pierscienia zabezpieczajacego, jezeli
$rubokret, pierscien zabezpieczajacy FW739R i S*° Long Tab éruba sa prawidtowo zamontowane.
B S*@long Tab Trzpien klucza dynamometrycznego FW732R: Oznaczenie obwodowe ¢ pokazuje koniec tulejki
zewnetrznej FW737R/narzedzia przytrzymujacego FW728R, jezeli wkretka blokujaca jest dokrecona.
W S*® Long Tab Instrument do wprowadzania wkretki blokujacej FW733R:
- Oznaczenie obwodowe d pokazuje koniec tulejki zewnetrznej FW737R/narzedzia przytrzymujacego FW728R,
jezeli wkretka blokujaca jest wkrecona.
- Oznaczenie obwodowe e pokazuje koniec pierscienia zabezpieczajacego FW739R, jezeli wkretka blokujaca
jest wkrecona.
M S% Long Tab Tulejka zewngtrzna FRI FW737R:
- Skala g na tulejce zewnetrznej odnosi sie do korpusa $ruby pedikularnej h, patrz Rys. A. Jezeli krawedz Sruby
w okienku rewizyjnym zgadza sie z oznaczeniem f, Sruba jest catkowicie wprowadzona do tulejki zewnetrznej.

Demontaz

S*° Long Tab Przyrzad do pomiaru dtugosci preta FW729R

» Usuna¢ ramie pomiarowe ruchome a z instrumentu do pomiaru dtugosci preta.
Montaz

S* Long Tab Przyrzad do pomiaru dtugoéci preta FW729R

» Nasuna¢ ruchome ramie pomiarowe a na instrument do pomiaru dtugosci preta.
Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiafowej znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji 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 koricowe, jesdli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sq zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy Scisle

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.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatow (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposdb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".



Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz Demontaz.
Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych Srodkéw czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,
- ktore sg dog do st iana

stali szlachetnej,

- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatorow (np. silikonu).

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia wynoszacej
55 °C.

PRZESTROGA

tworzywach sztucznych,

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowaé odpowiednie srodki czyszczace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.
» Czyszczenie z uzyciem ultradzwigkow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszezenie produktéw z zaschnigtymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszezeniem/
dezynfekcja.
- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajacy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekgji.
- do doczyszczania produktow z nie usunigtymi pozostatosciami, po ich maszynowym czyszezeniu/dezynfekeji.
» 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 dezynfekeji

Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja
Rozdziat Czyszczenie reczne/

dezynfekcja i podrozdziat:

Czyszczenie reczne z dezynfekeja  m Odpowiednia szczotka do
zanurzeniowg czyszczenia

m FW728R do FW729R W Strzykawka jednorazowa 20 mi ™ Rozdziat Czyszczenie reczne z
® FW731R do FW733R dezynfekcja zanurzeniowa

® FW737R do FW739R

Produkt z ruchomymi przegu-
bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.

B Czas suszenia: Korzystac z nie-
ktaczacej sig Sciereczki lub
medycznego sprezonego

powietrza
Maszynowe czyszczenie srodkami ® Produkt nalezy ufozy¢ w koszu ~ Rozdziat Maszynowe czyszezenie/
alkalicznymi i dezynfekcja ter- odpowiednim do potrzeb czysz- dezynfekcja i podrozdziat:
miczna czenia (unikac stref niedostep- ~ m Rozdziat Maszynowe czyszcze-
m FW729R nych dla sptukiwania). nie $rodkami alkalicznymi
m FW732R B Pojedyncze czesci zawierajace i dezynfekgja termiczna
= FW733R kanafy wewn;trzn§ nalezy pgd—

taczy¢ bezposrednio do specjal-
m FW738R nego przyfacza sptukujacego w

wozku iniektora.

W Produkt z otwartym przegubem

utozy¢ w koszu.

Reczne czyszezenie wstepne za ® Odpowiednia szczotka do Rozdziat Czyszczenie maszynowe/

pomocg szczotki, a nastepnie alka-
liczne czyszczenie maszynowe i
dezynfekcja termiczna.

m FW728R B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-

dezynfekcja z recznym czyszcze-

czyszczenia € - >
niem wstepnym i podrozdziat:

B Strzykawka jednorazowa 20 ml i .
B Rozdziat Wstepne czyszczenie

reczne z uzyciem szczotki

m FW731R czenia (unikac stref niedostep- | Rloztyizia% MalszynO\'Ne czyslzcze—
m FW737R nych dla sptukiwania). nie $rodkami alkalicznymi

. . - i dezynfekcja termiczna
m FW739R B Pojedyncze czgéci zawierajace

kanaty wewnetrzne nalezy pod-
taczy¢ bezposrednio do specjal-
nego przytacza sptukujacego w
wozku iniektora.

W Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszezen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy powtorzyé.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢
[°C/’Fl  [min] [%]  wody

Chemikalia

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
1] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - - -
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 dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszcezenia 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 sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekna z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» 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-
norazowe]. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczeka¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza  Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] wody
| Plukanie wstepne  <25/77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkéw powierzch-
niowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posred- >10/50 1 WD -
nie
v Dezynfekcja ter-  90/194 5 WD -
miczna
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia myjaco-
dezynfekujacego
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 zanieczyszezen.



Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°C/°Fl  [min]  [%] wody

| Dezynfekujagce TP >15 2 W-pP Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,
czyszezenie (zimna) 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 dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwréci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda 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 $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F] [min] wody
| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszezenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzglgdem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, el Y pr. i prety gwil przed
PRZESTROGA sprawdzeniem funkcj; ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym si¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® | JG600 albo za pomoc3 olejarki kroplowej STERILIT® |
JG598).

» 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.

Produkt rozktadany zmontowad, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

vvyyy

v

Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposéb 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
Notyfikacja
FW?729R: Produkt wolno sterylizowac wyfqcznie po roztozeniu na czgsci.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowac¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych 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 konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowaé utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez 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 przestrzega¢ 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”
Nastroje S*° Long Tab

Legenda

S* Long Tab Pridrziavaci nastroj FW728R

S* Long Tab Meraci nastroj pre dizku tyée FW729R

S* Long Tab Skrutkova¢ FW731R

S* Long Tab Driek pre momentovy kli¢ FW732R

S* Long Tab Osadzovaci néstroj pre blokovaciu maticu FW733R
S% Long Tab Vonkajsie puzdro FRI FW737R

S* Long Tab Odlamovacie klieste pre kridelkd FW738R

S** Long Tab Poistny krizok pre kridelka FW739R

Pedikularna skrutka vo vonkajsom puzdre FRI S** Long Tab FW737R
Pohyblivé meracie rameno

Znacka dookola

Znacka dookola

Znacka dookola

Znacka dookola

Priezor so znackou

Stupnica

Telo pedikularnej skrutky

SKQ hn QAN oo >ONODOU A WN=

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Datum vyroby

Pouzitelnost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materialov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke https://extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia
Nastroje S* Long Tab sa pouzivaju na doplnenie systému S*® Spinal System (nastroje a implantaty) pri implantovani
skrutiek S** Long Tab.

Bezpecna manipulacia a priprava

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Preditajte, dodrziavajte a uschovajte Operaény navod S** Long Tab.

» Precitajte, dodrZiavajte a uschovajte navody na pouzitie S*® Spinal System (néstroje a implantaty), okrem iného:
- S*@ Spinal System - Bedrova/deformita TAO11187
- S* MIS Nastroje TA014087
- S* Nastroje TAO12384
- S* Perkutanne nastroje TA013496

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Uel pouzitia.

» \iyrobok nepouzivajte s implantatmi inych vyrobcov.

» 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.

» Vizudlne 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 originalnymi ndhradnymi dielmi.

» Aby nedoslo ku skoddm na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).

Obsluha

Nebezpecenstvo ohrozenia Zivota posunutim zavadzacieho drétu do aorty!
» Pri vkladani implantatov S*® resp. nastrojov S*® cez vodiaci drot: Dajte pozor
na znac¢ky na zavadzacom drote.
NEBEZPECENSTVO » Zabezpecte spravnu polohu pomocou réntgenovej kontroly.
» Podrzte vodiaci drot kliestami.
» Zavadzaci drdt véas vyberte.

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku nespravneho umiestnenia implantatov!
Hibkové znagky a stupnice na néstrojoch sliZia len na orientéciu.

» Majte na zreteli prislusné referenéné body znaciek.

» Zabezpecte spravny sed implantatu pomocou rontgenovej kontroly.

» Skontrolujte dizku tyce pomocou rontgenovej kontroly.

VAROVANIE

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!

» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

» Pri vloZeni do kosti skrutky zataZujte len axialne. Zabrarite boénym silam pocas
skrutkovanie.

» Nepouzivajte osadzovaci nastroj pre blokovaciu maticu FW733R na jej uvolne-
nie.

» Na uvolnenie blokovacich matic: pouzite driek pre momentovy kl'u¢ FW732R.

» Na dotiahnutie blokovacej matice: Driek pre momentovy kl'a¢ FW732R pouzite
vzdy s na to uréenym momentovym kl'i¢om v spojeni s prisluSnym pridrziavacim
nastrojom.

VAROVANIE

Pred¢asné odlomenie kridiel skrutky demontovanym poistnym prstencom/kriz-
kom!
» Poistny kruzok FW739R dajte namontovat pocas vSetkych operaénych krokov
UPOZORNENIE az do odlomenia kridiel skrutky, pozri operaény manual S*® Long Tab.
Na jednoduchu obsluhu maju niektoré nastroje S** Long Tab znacky alebo stupnice:
W S*® Long Tab Skrutkovaé FW731R: Zna¢ka dookola b ukazuje koniec poistného kruzku, ked sa spravne montuju
skrutkovag, poistny krizok FW739R a skrutka S** Long Tab.
B S*@ Long Tab Driek pre momentovy kiu¢FW732R: Znacka dookola ¢ ukazuje koniec vonkajsieho puzdra FN737R/
pridrziava¢ FW728R, ked je dotiahnutd blokovacia matica.
W S*® Long Tab Osadzovaci nastroj pre blokovaciu maticu FW733R:

- Znatka dookola d ukazuje koniec vonkajsieho puzdra FW737R/pridrziava¢ FW728R, ked je zakritend bloko-
vacia matica.
- Znacka dookola e ukazuje koniec vonkajsieho puzdra [pridrziava¢ FW739R, ked je zakrutend blokovacia
matica.
W S%@ Long Tab Vonkajsie puzdro FRI FW737R:
- Stupnica g na vonkajsom puzdre sa vztahuje na telo pedikularnej skrutky h, pozri Obr. A. Ked hrana skrutky v
priezore licuje so znackou f, skrutka je Uplne zavedena do vonkajsieho puzdra.

Demontaz

S*° Long Tab Meraci nastroj pre dizku ty¢e FW729R

» Odstraite pohyblivé meracie rameno a z meracieho nastroja pre dizku tyce.

Montaz

S*° Long Tab Meraci nastroj pre dizku tyée FW729R

» Nasunite pohyblivé meracie rameno a na meraci nastroj pre dizku tyce.
Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrzZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materidlov pozri tie? Aesculap extranet na strdnke https://
extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koréziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou 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 mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie a/alebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) 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 schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditeIné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomocky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretozZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatovnom €isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna tdrzba naradia.

Priprava na mieste pouZzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstrante vihkou handrickou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred Cistenim
» Vyrobok rozobrat pred ¢istenim, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu Eistenia

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych ¢istiacich/dezinfekénych prostriedkov a/
alebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
UPOZORNENIE - ktoré su schvalené pre plasty, hlinik a nerezovu ocel,
- ktoré nepdsobia na zmékéovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu Cistenia 55 °C.



» Pri mokrom odstrafovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu Ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» \Vlykonat ultrazvukové Cistenie:

- ako efektivna mechanicka podpora pre manualne Cistenie/dezinfekciu.

- na predgistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym Cistenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

- na dal3ie &istenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

» Ak sa mdzu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a Cisto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky cistit a dezinfikovat.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne Cistenie ponornou dez- @ Vhodna istiaca kefa Kapitola Manualne Cistenie/dezin-

infekciou . fekcia a podkapitola:

B Jednorazova injekéna strie-
® FW728R az FW729R Kacka 20 ml W Kapitola Manualne istenie
® FW731R aZ FW733R n

. L ponornou dezinfekciou
Vyrobok s pohyblivymi kibmi
® FW737R az FW739R

Cistit v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

W Faza susenia: Pouzivat rusko
bez zosilneného miesta na pria-
dzi alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Kapitola Strojové &istenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

Strojové alkalické istenie a | Nastroj vlozte do sietového
tepelna dezinfekcia kosa uréeného na Cistenie

m FW729R (zabezpette, aby boli vyistené M Kapitola Strojové alkalické &is-
m FW732R vietky cjasti né?tro.ja).” tenie a tepelnd dezinfekcia
= FW733R | Jedno'tllve Casti pr{poyf p0~m0»
cou limenu a kanalov na Spe-
m FW738R cialne oplachovacie napojenie

vozika injektora.
W Vyrobok ulozZit na sietovy kos
otvorenym kibom.

Rucné predcistenie kefou a
nasledné mechanické, alkalické

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
fekcia s manualnym predcistenim a

B Vhodna ¢istiaca kefa

W Jednorazova injekéna strie-

Cistenie a tepelna dezinfekcia . podkapitola:
kacka 20 ml . . v.
m FW728R L . X B Kapitola Manualne predciste-
B Nastroj vlozte do sietového nie kefkou
= FW731R ko3a uréeného na Cistenie . Stroiove R
m FW737R (zabezpette, aby boli vycistené | | Kapltola tl’Ojl")VC a!kallck.e Cis-
= FW739R véetky €asti nastroja). tenie a tepelna dezinfekcia

W Jednotlivé Casti pripojit pomo-
cou lumenu a kanalov na 3pe-
cialne oplachovacie napojenie
vozika injektora.

W Vyrobok ulozZit na sietovy kos
otvorenym kibom.

Manualne é&istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostato¢ne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-
deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

» Po manudlnom Cisteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju ziadne
2vysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &iste- IT (studena) 2 PV Koncentrat formaldehydu,
nie fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (studena) 1 - PV -
1] Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1\ Zavereéné prepla- IT (studena) 1 - DV -
chovanie
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda aplne 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 striekackdch, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \Vyrobok tplne ponorte do istiaceho 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 istiacou 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 ll

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢cou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, ¢i st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrasok, stladeny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77 -
] Cistenie 55/131 10 DV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <50 anidnové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

Manualne preddistenie kefkou

Dezinfekéné IT (studena) >15 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
Cistenie QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie  IT (studena) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach a jednordzovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

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 Distributor

Typ pristroja: Jednokomorovy-Gistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku B. Braun Medical s.r.o.

Fiza | Krok T t Kvalita  Chémia ;‘I'(“Eigzﬁaoz i
o/ min]  vody - ratislava
S ol Tel.: +421 263 838 920
| Predoplach <25[77 3 PV - info@bbraun.sk
I Cistenie 55/131 10 DV ®m Koncentrat, alkalicky: TA-Nr. 014587 04/15
- pH~13

- <50 anidnové tenzidy

B 0,5 %-ny pracovny roztok

- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
\% Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre €istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom ¢&isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.
Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-
vania!
» Pohyblivé &asti (napr. kiby, trecie diely a zévitové tyce) pred skuskou funké-
UPOZORNENIE nosti naolejovat, pre vhodnu sterilizaciu, na to uréenym konzerva¢nym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® I-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a usuSeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrobkami.

v
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Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
FW729R: Vyrobok sa méze sterilizovat len v rozloZzenom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vsetkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizacny postup
- Rozlozenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podfa DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpedenstvo 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 rucenie, 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.

Ve



Aesculap®
S$* Long Tab El aletleri

Aciklamalar

S* Long Tab Karsi tutma el aleti FW728R

S* Long Tab Rod uzunlugu élger FW729R

S* Long Tab Tornavida FW731R

S* Long Tab Tork anahtari igin saft FW732R

S* Long Tab Kilitli somun igin yerlestirme el aleti FN733R
S* Long Tab FRI dig manson FW737R

S* Long Tab Kanat kirma pensesi FW738R

S* Long Tab Kanat emniyet halkasi FW739R

S* Long Tab FRI dis mansondaki FW737Rpedikiil vidas
Hareketli 6lgiim kolu

Cepcevre isaret

Cepgevre isaret

Cepcevre isaret

Cepcevre isaret

isaretli gozlem penceresi

Olgek

Pedikiil vidasinin govdesi

SKQE "N anN oo P>POONODGDAWN=

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Uretim tarihi

Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri i¢in ayni zamanda Aesculap harici olarak
https://extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

S* Long Tab el aletlerini S** Long Tab vidalarinin implantasyonunda S*® Spinal System (el aletlerinin ve implantla-
rinin) destek olarak kullanilir.

Giivenli kullanim ve hazirlama

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

OP kullanma kilavuzunu S** Long Tab okuyun, ona uyun ve giivenli bir yerde saklayin.

S* Spinal System (el aletlerinin ve implantlarinin) kullanim talimatlarini okuyun, bunlara uyun ve muhafaza

edin, ayrica:

- S* Spinal System - Lomber/Deformite TAO11187

- S*® MIS El aletleri TAO14087

- S*®El aletleri TAO12384

- S*%@ Perkiitan el aletleri TAO13496

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Uriinii diger direticilere ait implantlarla kullanmayin.

» Fabrikadan yeni cikmis iriinii, nakliyat ambalajinin gikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan once iyice
temizleyiniz (el ya da makine ile).

» Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullanilmamus Griinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan once gézle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis parcalar olmadi-
§indan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir Girinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

» s sonunda hasarlan 6nlemek igin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

>
>
>
>

Kullanim

Kirschner telinin sah damarina itilmesi sonucu hayati tehlike riski vardir!
» S*®@ implantlarinin ya da S*® el aletlerinin kilavuz tel iizerinden sokulmasinda:
Kilavuz telindeki isaretleri dikkate alin.
TEHLIKE » Rontgen kontrolii ile dogru konum saglayin.
» Kilavuz teli bir pense ile siki tutun.
» Kilavuz telini zamaninda cikarin.

implantlarln hatali konumlandiriimasi nedeniyle agir yaralanma tehlikesi!
El aletlerindeki derinlik isaretleri ve dlcekler sadece oryantasyona hizmet eder.
» isaretlerin ilgili isaret noktasini dikkate alin.
UYARI » Rontgen kontrolii ile implantlarin dogru oturumunu saglayin.
» Dogru rod uzunlugunu rontgen kontrolii ile kontrol edin.

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!

» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

» Vidalari kemige yerlestirirken sadece eksenel olarak yiikleyin. Vidalama esna-

UYARI sinda lateral giiclerin indiiksiyonundan kaginin.

» Kilitleme somununa FW733R ydnelik yerlestirme el aletini kilitli somunlarin
sokiilmesi icin kullanmayin.

» Kilitli somunlann sokiilmesi icin: Tork anahtari FW732R igin saft kullanin.

» Kilitli somunun sikilmasi igin: Tork anahtarina FW732R ydnelik safti daima
bunun igin dngdriilen tork anahtari aracihigiyla ilgili karsi tutma el aleti ile
baglantili olarak kullanin.

Sokiilen iyet bilezigi iyle vida k once kirilmasi!
» Emniyet bilezigini FW739R tiim OP adimlari sirasinda vida kanadi kirilana
kadar takili birakin, bkz. OP kullanim kilavuzu S*® Long Tab.

DiKKAT

Kolay kullanim igin bazi S** Long Tab el aletleri isaretler ya da 8lceklerle donatilmistir.:
W S*® Long Tab Tornavida FW731R: Cepgevre isaret, b tornavidanin, emniyet bileziginin FW739R ve S*° Long Tab
vidanin dogru takilmasi durumunda emniyet bileziginin sonunu gosterir.
B S*® Long Tab Tork anahtari icin saft FW732R: Cepgevre isaret, c kilitleme somununun sikilmasi durumunda dig
mansonun FW737R/karsi tutucunun FW728R ucunu gdsterir.
W S*® Long Tab Kilitteme somunu icin yerlestirme el aleti FW733R:
- Cepgevre isaret, d kilitleme somununun vidalanmasi durumunda dis kovanin FW737R/karsi tutucunun
FW728R ucunu gdsterir.
- Cepcevre isaret, e Kilitleme somununun vidalanmasi durumunda emniyet bileziginin FW739R ucunu gosterir.
W S*® Long Tab FRI dig manson FW737R:
- Dis manson tizerindeki 6lgek g pedikiil vidasinin h govdesi ile ilgilidir, bkz. res. A Vidanin kenari isaret f ile
ayniysa vida tamamen dig mansona sokuludur.

Sokme

S*° Long Tab Rod uzunluk dlcer FW729R

» Hareketli 6l¢lim kolunu a rod uzunluk dlgerden ¢ikarin.
Montaj

S*° Long Tab Rod uzunluk &lcer FW729R

» Hareketli 8l¢iim kolunu a rod uzunluk dlgere itin.
Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan
Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not
Deli dana hastalii (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin 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 olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap ekstraneti https://extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 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 gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin 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 igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde iireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii 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.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka ayrintil not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklari: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» (Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

Temizlikten dnce hazirlama

» Uriinii temizlikten 6nce pargalarina ayirma, bkz. Sékme



Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlan
Uygun olmayan temizlik/d ksiy
nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!
» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon

DIKKAT maddelerini kullaniniz:
- aliiminyum, plastikler ve pasl gelik igin k
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 55 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine gikmayin.

i ve/veya fazla yiiksek sicakliklar

onayli olan,

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini Gnlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan Gnce triinii akan su
ile iyice durulaym.

» Ultrason temizligini asagidaki amaclarla gerceklestirin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyon icin mekanik destek olarak.

- kurumus artiklart bulunan iriinlerin makine ile temizlik/dezenfeksiyon éncesinde 6n temizligi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile cikarlamamis artiklari olan Griinlerin ek temizligi olarak.

» Mikroskobik ameliyat dirlinleri 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

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani- @ Uygun temizlik firgasi Boliim El ile Temizlik/Dezenfeksi-
larak yapilan manuel temizlik yon ve alt basliklar:

® FW728Rila FW729R
m FW731Rila FW733R
m FW737Rila FW739R

m Tek kullanimlik 20 ml siringa
W Bo6liim Daldirma ile dezenfeksi-

W Hareketli eklemli nu acik yon kullanilarak yapilan manuel
halde veya eklemlerini hareket temizlik

ettirerek temizleyiniz.

® Kurutma asamasi: iplik birak-
mayan bez veya tibbi basingl
hava kullaniniz.

Makineyle alkalik temizlik ve ter- m Uriind temizlige uygun siizgegli ~ Bolim Makineyle temizlik/dezen-
mik dezenfeksiyon sepete koyunuz (durulama kér feksiyon ve alt basliklar:
m FW729R noktalari olusmasini 6nleyiniz). ~ m Bolim Makineyle alkalik temiz-
® FW732R ® Kavite ve kanallar ieren parga- lik ve termik dezenfeksiyon
m FW733R lar dogrudan enjektor ziraba5|»

nin yikama rakoruna baglayiniz.
m FW738R

m Uriinii eklemi agik halde siiz-
gecli sepette muhafaza ediniz.

Boliim Manuel 6n temizleme ile

Firca ile maniiel 6n temizleme ve m Uygun temizlik firgasi
mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve

ardindan makine ile alkalik temiz-
| Tek kullanimlik 20 ml siringa

leme ve termik dezenfeksiyon. alt bagliklar:
= FW728R ® Urind temizliée(uygun stizgecli  m Bgliim Firca ile manuel 6n
sepete koyunuz (durulama kor temizlik
| FW731R noktalari olusmasini dnleyiniz). o . R X
® FW737R Kavi xanallar i B Boliim Makineyle alkalik temiz-
= Kavite ve kana a.r iceren parca- lik ve termik dezenfeksiyon
m FW739R lari dogrudan enjektdr arabasi-

nin yikama rakoruna baglayiniz.
m Uriinii eklemi agik halde siiz-
gecli sepette muhafaza ediniz.

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden dnce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden 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 kull | temizlik

Dezenfekte Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
edici temizlik [soguk) santre, pH ~ 9%
] Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
(soguk) santre, pH ~ 9%
v 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 tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldirilmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
yiizeylerin islanmasina 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 sollisyon 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, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun Uriiniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. 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 tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) 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 lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirilmis hava) ile
kurutma asamasindaki triin.

Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onay: veya DIN
EN IS0 15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

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 ®m Konsantre, alkalik:
- pH~
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢dzeltisi % 0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
1\ Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: icme 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.

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 IS0 15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
Temizlik (soguk konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhig

*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 ¢ozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle gdriilmeyen 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

Evre  islem adim T t Su kalitesi ~ Kimyasal
[°C/°F1  [dak]
| On yikama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim cézeltisi % 0,5
- pH~11"
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon ~ 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin {izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn. mafsallari, siirgii parcalarini ve vidal cubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® I-JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® |-JG598 damlalik yag).

» 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 Grlinii kurulayiniz.

Temiz olmayan iriini tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Hasarli ya da galismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
Parcalara aynlabilir tirliniin birlestirilmesi, bkz. Montaj.

ilgili tiriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

v

>
>
>
>
>
>

Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgegli sepete koyun. Keskin koseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon
Not
FW729R: Uriin sadece sékiilmiis durumda sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (8rn. valf ve vanalar acarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Uriinin sokiilmesi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gdre onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem stiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla riin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan 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 icin tilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarnin 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 yazil adresten dgrenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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