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Aesculap Spine

S* percutaneous instruments

Legend
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Cleaning instrument FW692R

Clamping sleeve FW693R

Inner sleeve FW694R

Screwdriver FW695R

(for polyaxial S* screws)

Screwdriver FW696R

(for monoaxial S* screws)

Axial spacer FW143P

Insertion instrument for locking screws FW697R

Symbols on product and packages

Symbol

Explanation

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation sup-
plied with the product

Date of manufacture

A
(]

Intended use

S* percutaneous instruments are used for the implan-
tation of cannulated S* implants of the S* Spinal Sys-
tem in percutaneous operating technique.

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 requi-
site training, knowledge or experience.

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

Remove the transport packaging and thoroughly
clean the new product, either manually or mechan-
ically, 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 compo-
nents.

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

»> Read, observe and keep the operating manuals for

S* Spinal System Instrumentation, S* FRI and, if
applicable, S* SRI.

Safe operation

Danger of death of the patient
caused by pushing the guide wire
into the aorta!

A\

DANGER 3 When inserting the S* implants

or S* instruments with the
guide wire, always observe the
markings on the guide wire.

» Hold the guide wire with a for-
ceps.

» Remove the guide wire at the
right moment.

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function

A check prior to using the prod-

WARNING uct.



Cleaning instrument FW692R

The cleaning instrument is used for cleaning/clearing
the cannulation, if a cannulated instrument becomes
blocked intra-operatively with soft tissue or bone

chips.
ments are punctured with the
cleaning instrument!
WARNING > Remove the obstruction care-
fully with mild pressure.

» Always insert the cleaning
instrument in the direction of
the working end.

»> Do not obstruct the outlet with
your hand.

Risk of injury if cannulated instru-

Damage to cannulated instruments
if the cleaning instrument is incor-
rectly applied!

CAUTION > Always insert the cleaning
instrument in the direction of
the working end.

» Check the cleaning instrument
for bending, kinks and other
damage before use.

» Disassemble the instrument as far as possible on a
separate sterile table, if applicable, see Disassem-
bling.

» Carefully insert the cleaning instrument into the
cannulation from the handle side in the direction
of the working end.

» Remove the obstruction by applying mild pressure
with the handle part. Ensure that the cannulation
does not become occluded.

» Assemble the instrument, if applicable, see Assem-
bling.
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Clamping sleeve FW693R and screwdriver
FW695R/FW696R

Screwdrivers facilitate the percutaneous application of
pedicle screws from the S* Spinal System. Depending
on the type of screw, the corresponding screwdriver for
monoaxial or polyaxial screws must be chosen.

» Assemble the clamping sleeve, see Assembling.

Inserting the pedicle screws in the clamping sleeve

» Turn fixing screw C in the direction of the arrow
until the thread in the direction of the working end
becomes visible, see Fig. 1.
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Fig. 1
» Pull back outer sleeve A as far as possible in the
direction of fixing screw C, see Fig. 2.
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Fig. 2

» Insert screwdriver F into clamping sleeve 2 from
the rear end. Ensure that the lateral lugs slide into
the grooves right to the bottom, see Fig. 3.

Fig. 3
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S* percutaneous instruments

» Insert the working ends of the pedicle screws into
tension sleeve B, see Fig. 4.
When using polyaxial pedicle screws: Ensure that
the hexagon of the screwdriver is fully inserted in
the hexagon of the polyaxial pedicle screw.
When using monoaxial pedicle screws: Ensure
that the dihedron sits securely in the screw head.

Fig. 4

» Slide outer sleeve A in the direction of the pedicle
screw and with fixing screw C clamp pedicle screw
in clamping sleeve 2, see Fig. 5.

» Check to ensure that the implant is properly seated
in the clamping sleeve 2.
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Fig. 5

» For implanting the pedicle screw and inserting the
rod, see operating technique or operating manual
for the S* Spinal System, S* FRI and S* SRI.

Removing the clamping sleeve from the applied

pedicle screw

» Turn fixing screw C in the direction of the arrow
until the thread in the direction of the working end
becomes visible, see Fig. 6.
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Fig. 6

» Pull back outer sleeve A in the direction of fixing
screw C.
» Completely remove clamping sleeve 2, see Fig. 7.
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Fig. 7

Disassembling

Clamping sleeve FW693R

» Remove outer sleeve A over collet B in the direc-
tion of the working end.

» Unscrew fixing screw C from the rear end and
remove from collet B, see Fig. 8.
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Fig. 8

Inner sleeve FW694R
» Unscrew nut D from inner sleeve E, see Fig. 9.
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Fig. 9
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Assembling Validated reprocessing procedure

Clamping sleeve FW693R Note

> Screw fixing screw C onto collet B until the thread ~ National laws, national and international standards
of the collet is no longer visible. and directives, and product-specific hygiene requla-

> Push on outer sleeve A from the front end over col-  tions for reprocessing must be observed.

let B, see Fig. 10. Ensure that the slots are aligned

with the slot nuts. The grooved end of the clamping Note ) ] .
sleeve should point in the direction of fixing For patients with Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD), sus-

screw C for improved usability. pected CJP or possible.variants ofC.‘JD, observe the r‘el—
evant national requlations concerning the reprocessing
of products.

Note

Mechanical reprocessing should be favored over man-
ual cleaning as it gives better and more reliable results.

Note

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

Fig. 10

Inner sleeve FW694R
» Screw nut D onto inner sleeve E, see Fig. 11.

Note
Up-to-date information on reprocessing can be found
on the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net
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S* percutaneous instruments

General information

To prevent increased contamination of loaded instru-
ment trays during use, please ensure that contami-
nated instruments are collected separately and not
returned to the instrument tray.

Dried or affixed surgical residues can make cleaning
more difficult or ineffective and lead to corrosion of
stainless steel. Consequently, the time interval
between application and processing should not exceed
6 hours, pre-cleaning fixating temperatures >45 °C
should not be used, and no fixating disinfectants (con-
taining aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic
cleaners may result in a chemical attack and/or to fad-
ing and the laser marking becoming unreadable visu-
ally or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chloride - e.g. in surgi-
cal residues, drugs, saline solutions and water for
cleaning, disinfection and sterilization - may cause
corrosion damage to stainless steel (pinholing, stress
corrosion), thus rendering the products unusable.
These must be removed by rinsing thoroughly with
demineralized water and then drying.

Only use process chemicals that have been tested and
approved (with VAH, DGHM or FDA approval, for
instance, or feature a CE mark) and are recommended
by the chemical manufacturer as being compatible
with the materials. All the chemical manufacturer's
application specifications regarding temperature, con-
centration and contact time should be strictly
observed. Failure to do so can result in the following
problems:

® \Visible changes to materials e.g. fading or changes
in the color of titanium or aluminum. As regards
aluminum, visible changes to the surface may
already occur at a pH level of >8 in the application/
working solution.

® Material damage such as corrosion, cracks, frac-
tures, premature deterioration or swelling.

» Do not use process chemicals that cause stress
cracks or brittleness in plastics.

» Clean the product immediately after use.

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

tion on hygienically safe reprocessing which is protec-

tive of materials and retains their value.

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



Preparation at the place of use

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

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

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

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

Preparation before cleaning
» Disassemble the product prior to cleaning, see Dis-
assembling.

Cleaning/disinfection

Damage to the product due to

inappropriate cleaning/disinfecting

agents andfor excessive tempera-
CAUTION  tures!

» Use cleaning and disinfecting
agents approved for aluminum,
plastics, and high-grade
steel, for example, according to
the manufacturer's instructions.

»> Observe specifications regarding
concentration, temperature and
exposure time.
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» Carry out ultrasound cleaning:

- as an effective mechanical supplement to man-
ual cleaning/disinfection.

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

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

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

Manual cleaning/disinfection

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

» After manual cleaning/disinfection, check visible
surfaces visually for residues.

» Repeat the cleaning process if necessary.
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S* percutaneous instruments

Manual cleaning with immersion disinfection

Phase Step T t Conc. Water Chemical
[*C/°F] | [min] [9%] quality
I Cleaning RT >15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-free,
(cold) phenol-free and QUAT-free
I Intermediate RT 1 D-W -
rinse (cold)
111 Disinfection RT 15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-free,
(cold) phenol-free and QUAT-free
v Final rinse RT 1 FD-W -
(cold)
v Drying RT - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at
least)
RT: Room temperature
Phase I » Then flush these areas thoroughly at least five
> Fully immerse the product in the cleaning/disin- times with the cleaning solution using a disposable

fecting solution for at least 15 minutes. Ensure
that all accessible surfaces are moistened.

Clean the instrument under running tap water with
a suitable cleaning brush where necessary for as
long as it takes to remove all discernable residues.
Brush through all surfaces not accessible to visual
inspection, e.g. in products with hidden crevices,
lumens or complex geometries, for at least 1 min or
until no more residues can be removed, using a
suitable cleaning brush (TAO07747 or TE654202).
Maneuver non-rigid components, such as adjust-
able screws, hinges etc during cleaning.

syringe (20 ml).

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

Phase 11

>

>

Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessi-
ble surfaces) under running water.

Maneuver non-rigid components, such as adjust-
able screws, hinges, etc. during rinsing.

Drain any remaining water fully.




Phase I11

» Fully immerse the instrument in the disinfectant
solution.

» Maneuver non-rigid components, such as adjust-
able screws, hinges, etc. during disinfection.

» Rinse the lumens at least five times at the begin-
ning of the contact period using a disposable
syringe (20 ml) and a suitable irrigation adapter.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

» Drain any remaining water fully.

Phase IV

» Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessi-
ble surfaces).

» Maneuver non-rigid components, such as adjust-
able screws, hinges, etc. during final rinse.

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the instrument with a lint-free cloth or medical
compressed air.
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Mechanical cleaning/disinfecting

Cleaning instrument FW692R and insertion instru-
ment for locking screws FW697R only

Note

The disinfector must be of proven effectiveness
(e.9. DGHM or FDA approval or CE mark).

Note

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

Note

The disinfector used for processing must be serviced
and checked at regular intervals.

» Place the instrument in a tray that is suitable for
cleaning (avoiding rinsing blind spots).

» Connect components with lumens and channels
directly to the rinsing port of the injector carriage.

»> Keep working ends open for cleaning.

» Place instruments in the tray with their hinges
open.
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S* percutaneous instruments

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

Phase Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] | [min] quality
1 Prerinse <25(77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
with tensides, application solution 0.5%

III | Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -

IV | Thermal disinfec- 90/194 5 FD-W -

tion
v Drying - - - According to disinfector program

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

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Clamping sleeve FW693R, inner sleeve FW694R, screwdriver FW695R and FW696R and axial spacer
FW143P

Note

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

Note

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

Note

The disinfector used for processing must be serviced
and checked at regular intervals.




Manual pre-cleaning with a brush
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Phase | Step T t Conc. | Water Chemical
[°C/°F] [min] [%0] quality
| Disinfectant RT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-free,
Cleaning (cold) phenol-free and QUAT-free
I Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature
Phase I Phase II

» Fully immerse the product in the cleaning/disin- > Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessi-

fecting solution for at least 15 minutes. Ensure

ble surfaces) under running water.

that all accessible surfaces are moistened. > Maneuver  non-rigid components, such

» Clean the product with a suitable cleaning brush
until all discernable residues have been removed.

» Brush through all surfaces not accessible to visual
inspection, e.g. in products with hidden crevices,
lumens or complex geometries, for at least 1 min or
until no more residues can be removed, using a
suitable cleaning brush (TAO07747 or TE654202).

» Maneuver non-rigid components, such as adjust-
able screws, hinges etc during cleaning.

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

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

as adjustable screws, hinges, etc. during rinsing.
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S* percutaneous instruments

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

Machine type: Single-chamber cleaning/disinfection > Connect components with lumens and channels

device without ultrasound directly to the rinsing port of the injector carriage.
» Place the instrument in a tray that is suitable for > Keep working ends open for cleaning.
cleaning (avoiding rinsing blind spots). » Place instruments in the tray with their hinges
open.
Phase Step T t Water Chemical/Note
[°c/°F1 | [min] quality
1 Prerinse <25/77 | 3 D-W -
II | Cleaning 55/131 | 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkaline
with tensides; application solution 0.5%
III | Intermediate rinse | >10/50 | 1 FD-W -
IV | Thermal 90/194 |5 FD-W -
disinfection
v Drying - - - According to disinfector program
D-W: Drinking water
FD-W:  Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at

least)



Inspection, maintenance and checks

>
>

Damage (metal seizure/friction cor-
rosion) to the product caused by
insufficient lubrication!

CAUTION > Prior to function checks, lubri-
cate moving parts (e.g. joints,
pusher components and
threaded rods) with mainte-
nance oil suitable for the
respective sterilization process
(e.g. for steam sterilization:
Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip lubri-
cator JG598).

Allow the product to cool down to room tempera-
ture.

After each complete cleaning, disinfecting and dry-
ing cycle, check that the instrument is dry, clean,
operational, and free of damage (e.g. broken insu-
lation 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 Ser-
vice, see Technical Service.

Assemble dismountable instruments, see Assembly.
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.
Package trays appropriately for the sterilization
process (e.g. in Aesculap sterile containers).
Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against recontamination of the product
during storage (DIN EN 1SO 11607).
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Sterilization

Note
The product may only be sterilized when dismantled.

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

» Validated sterilization process
- Disassemble the instrument.

- Steam sterilization through fractionated vacuum
process

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

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

» When sterilizing several instruments at the same
time in a steam sterilizer, ensure that the maxi-
mum permitted load specified by the manufacturer
for the steam sterilizer is not exceeded.
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S* percutaneous instruments

Sterilization for the US market

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

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

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

recommends the following parameters:

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

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

275 °F

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

Storage

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

Technical Service

VAN

WARNING

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

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

Modifications carried out on medical technical equip-

ment may result in loss of guarantee/warranty rights

and forfeiture 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
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S* perkutan-Instrumente

Legende
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Reinigungsinstrument FW692R

Klemmhiilse FW693R

Innenhiilse FW694R

Schraubendreher FW695R

(fur polyaxiale S* Schrauben)
Schraubendreher FW696R

(fiir monoaxiale S* Schrauben)
Abstandshalter axial FW143P
Einsetzinstrument fiir Verriegelungsschrauben
FW697R

Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol

Erkldrung

Achtung, allgemeines Warnzei-
chen

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Herstelldatum

A
(]

Verwendungszweck

S* perkutan-Instrumente werden zur Implantation von
kaniilierten S*-Implantaten des S* Spinal Systems in
perkutaner Operationstechnik verwendet.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

>

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

Produkt nur bestimmungsgeméaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation
griindlich reinigen (manuell oder maschinell).

Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem
trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbe-
wahren.

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

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

OP-Manuals S* Spinal System-Instrumentierung,
S* FRI und ggf. S* SRI lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

Bedienung

Lebensgefahr fiir den Patienten
durch Vorschieben des Fiihrungs-

A drahts in die Aorta!

GEFAHR 3 Beim Einbringen von S*-Implan-

taten bzw. S*-Instrumenten
iiber den Fiihrungsdraht Mar-
kierungen am Fiihrungsdraht
beachten.

» Fiihrungsdraht mit einer Zange
festhalten.

» Fiithrungsdraht rechtzeitig ent-
nehmen.

Verletzungsgefahr und/oder Fehl-

funktion!

» Vor jedem Gebrauch Funktions-
priifung durchfiihren.

A\

WARNUNG



Reinigungsinstrument FW692R

Das Reinigungsinstrument wird zum Reinigen/Freirdu-
men der Kaniilierung verwendet, wenn ein kaniliertes
Instrument intra-operativ mit Weichteilgewebe oder
Knochenspénen verstopft ist.

A\

Verletzungsgefahr beim Durchstos-
sen von kaniilierten Instrumenten
mit dem Reinigungsinstrument!

WARNUNG > Verstopfung vorsichtig mit
leichtem Druck I6sen.
» Reinigungsinstrument immer

Richtung Arbeitsende einfiihren.

» Austrittsoffnung nicht mit der
Hand verschlieBen.

Beschddigung  von  Kkaniilierten

Instrumenten  durch fehlerhafte

Anwendung des Reinigungsinstru-

ments!

» Reinigungsinstrument immer
Richtung Arbeitsende einfiihren.

» Reinigungsinstrument vor der
Anwendung auf  Biegung,
Knickung oder anderweitige
Beschddigung untersuchen.

A\

VORSICHT

» Instrument auf separatem Steriltisch so weit mog-
lich demontieren, ggf. siehe Demontage.

» Reinigungsinstrument von Handgriffseite in Kanii-
lierung vorsichtig in Richtung Arbeitsende einfiih-
ren.

» Verstopfung durch leichten Druck mit dem Griff-
stiick entfernen. Dabei darauf achten, dass die
Kaniilierung nicht verschlossen wird.

» Instrument montieren, ggf. siehe Montage.

e

Klemmhiilse FW693R und Schraubendreher
FW695R/FW696R

Schraubendreher erleichtern das perkutane Einbringen
von Pedikelschrauben aus dem S* Spinal System. Je
nach Schraubenart muss der entsprechende Schrau-
bendreher fiir mono- oder polyaxiale Schrauben
gewahlt werden.

» Klemmhiilse zusammensetzen, siehe Montage.

Pedikelschrauben in Klemmhiilse einsetzen

» Klemmschraube C so weit in Pfeilrichtung zuriick-
drehen, bis das Gewinde Richtung Arbeitsende
sichtbar wird, siehe Abb. 1.

TR
C

Abb. 1
» AuBenhiilse A so weit wie mdglich Richtung
Klemmschraube C zuriickziehen, siehe Abb. 2.

=T
| |
A C

Abb. 2

» Schraubendreher F von hinten in Klemmhiilse 2
einfiihren. Dabei darauf achten, dass die seitlichen
Zapfen in die Nuten bis zum Grund gleiten, siehe
Abb. 3.

Abb. 3
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S* perkutan-Instrumente

» Pedikelschrauben am Arbeitsende in Spannhiilse B
einflihren, siehe Abb. 4.
Bei polyaxialen Pedikelschrauben: Sicherstellen,
dass der Sechskant des Schraubendrehers vollstén-
dig im Sechskant der polyaxialen Pedikelschraube
eingefiihrt ist.
Bei monoaxialen Pedikelschrauben: Sicherstellen,
dass der Zweiflach sicher im Schraubenkopf sitzt.

Abb. 4

» AuBenhiilse A Richtung Pedikelschraube schieben
und mit Klemmschraube C Pedikelschraube in
Klemmbhiilse 2 festklemmen, siehe Abb. 5.

» Sicheren Sitz des Implantats in der Klemmhiilse 2
prifen.

Abb. 5

» Zum Implantieren der Pedikelschraube und Einset-
zen des Stabs, siehe OP-Technik bzw. OP-Manual
des S* Spinal Systems, S* FRI und S* SRI.

Klemmhiilse von gesetzter Petikelschraube abneh-
men

» Klemmschraube C so weit in Pfeilrichtung zuriick-
drehen, bis das Gewinde Richtung Arbeitsende
sichtbar wird, siehe Abb. 6.
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Abb. 6

» AuBenhiilse A Richtung Klemmschraube C zuriick-
ziehen.
> Kpl. Klemmhiilse 2 abnehmen, siehe Abb. 7.
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Abb. 7

Demontage

Klemmhiilse FW693R

» AuBenhiilse A iiber die Spannzange B in Richtung
Arbeitsende abziehen.

» Klemmschraube C nach hinten abschrauben und
von Spannzange B entfernen, siehe Abb. 8.
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Abb. 8

Innenhiilse FW694R

» Mutter D von Innenhiilse E abschrauben, siehe
Abb. 9.




Montage

Klemmhiilse FW693R

» Klemmschraube C auf Spannzange B so weit auf-
schrauben, bis Gewinde der Spannzange gerade
verdeckt.

» AuBenhiilse A von vorne liber die Spannzange B
aufschieben, siehe Abb. 10. Dabei auf die Ausrich-
tung der Schlitze zu den Nutensteinen achten. Das
geriffelte Ende der Klemmhiilse sollte zur besseren
Bedienbarkeit Richtung Klemmschraube C zeigen.

B C
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Abb. 10

Innenhiilse FN694R
» Mutter D auf Innenhiilse E aufschrauben, siehe
Abb. 11.

e

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch
Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net



(D)  Aesculap Spine

S* perkutan-Instrumente

Allgemeine Hinweise

Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination des
bestlickten Instrumententrays bei der Anwendung
bereits darauf achten, dass verschmutzte Instrumente
getrennt gesammelt und nicht wieder in das Instru-
mententray gelegt werden.

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde konnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und bei nicht rostendem Stahl zu Korrosion fiihren.
Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung
und Reinigung von 6 h nicht dberschritten, sollten
keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C
angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.
Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger
kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur
Verblassung und visuellen oder maschinellen Unles-
barkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem
Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-
haltige Riickstdnde, z. B. in OP-Riickstanden, Arznei-
mitteln, Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation zu Korrosionsschaden
(Lochkorrosion, Spannungskorrosion) und somit zur
Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine
ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit
anschlieBender Trocknung erfolgen.
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Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,
die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH/DGHM-
oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom
Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertrdag-
lichkeit empfohlen wurden. Sdmtliche Anwendungs-
vorgaben des Chemikalienherstellers Giber Temperatur,

Konzentration und Einwirkzeit sind strikt einzuhalten.

Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

flihren:

e Optische Materialverdnderungen, wie z. B. Verblas-
sen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Alumi-
nium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberfla-
chenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von
>8 in der Anwendungs-/Gebrauchslésung auftre-
ten.

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

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

» Produkt unmittelbar nach der Anwendung reini-
gen.

Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch

sicheren und materialschonenden/werterhaltenden

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

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



e

» Ultraschallreinigung durchfiihren:
-als effektive mechanische Unterstiitzung zur

Vorbereitung am Gebrauchsort
» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach

Anleitung demontieren.

manuellen Reinigung/Desinfektion.

» Nicht einsehbare Oberflichen, wie z. B. bei Produk- - zur Vorreinigung von Produkten mit angetrock-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen neten Riickstdnden vor der maschinellen Reini-
Geometrien, vorzugsweise mit destilliertem Was- gung/Desinfektion.
ser, z. B. mit Einmalspritze, durchspiilen. -als integrierte mechanische Unterstiitzung bei

> Sichtbare OP-Riickstinde méglichst vollstindig der maschinellen Reinigung/Desinfektion.
mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen. - zur Nachreinigung von Produkten mit nicht ent-

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungs- fernten Riickstdnden nach maschineller Reini-

container binnen 6 h zur Reinigung und Desinfek-
tion transportieren.

Vorbereitung vor der Reinigung

>

Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demon-
tage.

Reinigung/Desinfektion

Schiaden am Produkt durch unge-

eignete Reinigungs-/Desinfektions-

mittel und/oder zu hohe Tempera-
turen!

» Reinigungs- und Desinfektions-
mittel nach Anweisungen des
Herstellers verwenden, die z. B.
fiir Aluminium, Kunststoffe,
Edelstahl zugelassen sind.

» Angaben Konzentration,
Temperatur und  Einwirkzeit
beachten.

A\

VORSICHT

zu

gung/Desinfektion.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

>

>

>

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

Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberflachen visuell auf Riickstande priifen.
Falls nétig, den Reinigungsprozess wiederholen.
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Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F]1 | [min] Qualitit
| Reinigung RT >15 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-,
(kalt) phenol-und QAV-frei
I Zwischenspiilung RT 1 T-W -
(kalt)
111 Desinfektion RT 15 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-,
(kalt) phenol-und QAV-frei
IV | Schlussspiilung RT 1 VE-W -
(kalt)
A\ Trocknung RT - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur
Phase I » AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-

>
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Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reini-
gungsaktive  Desinfektionsldsung  eintauchen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flichen benetzt sind.

Unter flieBendem Leitungswasser ggf. mit geeigne-
ter Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der
Oberflache keine Riickstinde mehr zu erkennen
sind.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TAO07747 bzw.
TE654202) durchbiirsten, bis sich keine Riickstinde
mehr entfernen lassen.

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

ven Desinfektionslésung mit Hilfe einer Einweg-
spritze (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch min-
destens 5-mal.

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

Phase 11
» Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfld-

chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-

ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.



Phase I11

» Produkt vollstandig in die Desinfektionslésung ein-
tauchen.

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase IV

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

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer
Druckluft trocknen.

e

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Nur Reinigungsinstrument FW692R und Einsetz-
instrument fiir Verriegelungsschrauben FW697R

Hinweis

Der Desinfektor muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirk-
samkeit besitzen (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung).

Hinweis

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

Hinweis
Der eingesetzte Desinfektor muss regelmdBig gewartet
und Gberpriift werden.

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).

» Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den
speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.

» Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

» Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb
lagern.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

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

A\ Trocknung - -

GemaB Desinfektorprogramm

T-W: Trinkwasser

VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitt)

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Nur Klemmbhiilse FW693R, Innenhiilse FW694R, Schraubendreher FN695R und FW696R und Abstandhalter

axial FW143P

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F1 | [min] | [%] | Qualitat

) | Desinfizierende RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-,
Reinigung (kalt) phenol- und QAV-frei
I Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)

T-W: Trinkwasser

RT: Raumtemperatur

Phase 1 Phase II

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

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

» Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TAO07747 bzw.
TE654202) durchbiirsten, bis sich keine Riickstinde
mehr entfernen lassen.

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

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

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

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

lagern.
Phase Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[*C/°F] | [min] Qualitat
1 Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
mit Tensiden, Gebrauchsldsung 0,5 %

III | Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -

IV | Thermodesinfektion | 90/194 5 VE-W -

A\ Trocknung - - - GemaB Desinfektorprogramm

T-W: Trinkwasser

VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

Kontrolle, Wartung und Priifung > Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und
Beschidigung (Metallfresser/Reib- Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit,

korrosion) des Produkts durch Funktion und Beschadigung, z. B. Isolation, korro-
unzureichendes Olen! dierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge-

VORSICHT > Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, nutzte und abgebrochene Teile.
Schieberteile und Gewindestan- > Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.
gen) vor der Funktionspriifung » Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfi-
mit fiir das angewendete Steri- Zieren.
lisationsverfahren  geeignetem > Produkt auf Funktion priifen.
Pflegedl dlen (z. B. bei Dampf-
sterilisation STERILIT® |-Olspray
JG600 oder STERILIT® I-Tropfo-
ler JG598).
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» Beschéddigtes oder funktionsunfahiges Produkt
sofort aussortieren und an den Aesculap Techni-
schen Service weiterleiten, siehe Technischer Ser-
vice.

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage.

» Kompatibilitit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder
auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass
vorhandene Schneiden geschiitzt sind.

» Siebkorbe dem Sterilisationsverfahren angemessen
verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
mination des Produkts wahrend der Lagerung ver-
hindert (DIN EN 1SO 11607).

Sterilisieren

Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert
werden.

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen.

- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumver-
fahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und vali-
diert gemaB DIN EN ISO 17665

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

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

e

Lagerung

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

Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehl-
funktion!

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail:  ats@aesculap.de

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

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, des-
sen Komponenten und deren Verpackung die nati-
onalen Vorschriften einhalten!
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@ Aesculap Spine

Instruments percutanés S*

Légende

HrWN =

Instrument de nettoyage FW692R

Douille de blocage FW693R

Douille intérieure FW694R

Tournevis FW695R

(pour vis polyaxiales %)

Tournevis FW696R

(pour vis monoaxiales s4

Espaceur axial FW143P

Instrument d'insertion pour vis de verrouillage
FW697R

Symboles sur le produit et emballage

Symbole Explication

documents d'accompagnement

Date de fabrication

Attention, symbole général de
mise en garde
Attention, tenir compte des

Champ d'application

Les instruments percutanés S* s'utilisent pour
I'implantation des implants canulés S* du systeme S*
Spinal System en technique opératoire percutanée.

Manipulation siire et préparation

>
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Confier le fonctionnement et ['utilisation de
I'appareil et des accessoires uniquement a des per-
sonnes disposant de la formation, des connaissan-
ces ou de I'expérience requises.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.
Utiliser le produit uniquement pour les fins pré-
vues, voir Champ d'application.

> Nettoyer minutieusement (3 la main ou en
machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le
retrait du conditionnement de transport et avant la
premiére stérilisation.

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

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

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

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

» Lire, observer et conserver les manuels chirurgicaux
Instrumentation S* Spinal System, S* FRI et le cas
échéant S* SRI.

Manipulation

Danger mortel pour le patient en
cas de pénétration du fil de guidage
dans l'aorte!

DANGER > Lors de l'insertion d'implants S*
ou d'instruments S* par le biais
du fil de guidage, tenir compte
des repéres sur le fil de guidage.

» Tenir le fil de guidage avec une
pince.
» Retirer a temps le fil de guidage.

Risque de blessure etfou de dys-
fonctionnement!
» Procéder a un contréle du fonc-

AVERTISSEMENT tionnement avant chaque utili-
sation.



Instrument de nettoyage FW692R

L'instrument de nettoyage s'utilise pour nettoyer/
dégager la canulation quand un instrument canulé est
obstrué en cours d'opération par des tissus mous ou

des esquilles osseuses.
versée d'instruments canulés avec
I'instrument de nettoyage!
AVERTISSEMENT > Dégager prudemment I'obstruc-
tion en exercant une Iégére
pression.
» Toujours introduire I'instrument
de nettoyage en direction de
I'extrémité de travail.
» Ne pas fermer I'ouverture de
sortie avec la main.

Danger de blessures en cas de tra-

Risque de détérioration des instru-

ments canulés en cas d'utilisation

incorrecte de l'instrument de net-

toyage!

»> Toujours introduire I'instrument
de nettoyage en direction de
I'extrémité de travail.

A\

ATTENTION

» Avant d'utiliser I'instrument de
nettoyage, vérifier qu'il n'est
pas tordu, plié ou endommagé
de toute autre maniére.

» Démonter autant que possible I'instrument sur une
table stérile distincte, voir Démontage le cas
échéant.

» Introduire prudemment l'instrument de nettoyage
dans la canulation en direction de I'extrémité de
travail par la poignée.

» Eliminer I'obstruction en exercant une légére pres-
sion avec le manche. Ce faisant, veiller a ce que la
canulation ne soit pas fermée.

» Monter l'instrument, voir Montage le cas échéant.
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Douille de blocage FNW693R et tournevis
FW695R/FW696R

Les tournevis facilitent l'insertion percutanée des vis
pédiculaires du systéme S* Spinal System. Il convient
de choisir le tournevis correspondant au type de vis, a
savoir vis monoaxiales ou vis polyaxiales.

» Assembler la douille de blocage, voir Montage.

Mise en place des vis pédiculaires dans la douille de

blocage

» Dévisser la vis de blocage C dans le sens de la fle-
che jusqu'a ce que le filetage soit visible en direc-
tion de I'extrémité de travail, voir Fig. 1.

>
——1MIE-
C
Fig. 1

» Reculer la douille extérieure A le plus loin possible
en direction de la vis de blocage C, voir Fig. 2.

=T
| |
A C

Fig. 2

» Introduire le tournevis F par I'arriere dans la douille
de blocage 2. Ce faisant, veiller ce que les tenons
glissent a fond dans les rainures, voir Fig. 3.

Fig. 3
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» Introduire les vis pédiculaires a I'extrémité de tra-
vail de la douille de serrage B, voir Fig. 4.
Pour les vis pédiculaires polyaxiales: s'assurer
que I'embout hexagonal du tournevis est entiere-
ment introduit dans I'empreinte a six pans de la vis
pédiculaire polyaxiale.
Pour les vis pédiculaires monoaxiales: s'assurer
que le cylindre a deux plats est solidement emboité
dans la téte de la vis.

Fig. 4

» Pousser la douille extérieure A en direction de la vis
pédiculaire et bloquer la vis pédiculaire avec la vis
de blocage C dans la douille de blocage 2, voir Fig. 5.

» Contréler la bonne tenue de l'implant dans la
douille de blocage 2.

Fig. 5

» Pour I'implantation de la vis pédiculaire et I'inser-
tion de la tige, voir la technique opératoire ou le
manuel chirurgical des systemes S* Spinal System,
S*FRI et S* SRI.

Retrait de la douille de blocage aprés mise en place

de la vis pédiculaire

» Dévisser la vis de blocage C dans le sens de la flé-
che jusqu'a ce que le filetage soit visible en direc-
tion de I'extrémité de travail, voir Fig. 6.

OJ ¥

Fig. 6
» Reculer la douille extérieure A en direction de la vis
de blocage C.
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» Retirer I'ensemble douille de blocage 2, voir Fig. 7.

>

== ‘ =le

A C

Fig. 7

Démontage

Douille de blocage FN693R

» Retirer la douille extérieure A au-dessus de la pince
de serrage B en direction de I'extrémité de travail.

» Dévisser la douille de blocage C vers I'arriere et la
retirer de la pince de serrage B, voir Fig. 8.

A B
%ﬂlﬂﬂ«

B C

Eﬂ;“m»@

Fig. 8

Douille intérieure FN694R
» Dévisser I'écrou D de la douille intérieure E,
voir Fig. 9.
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Montage Procédé de traitement stérile validé

Douille de blocage FW693R Remarque

> Visser la vis de blocage C sur la pince de serrage B En matiére de traitement stérile, respecter les prescrip-
jusqu'a ce qu'elle recouvre exactement le filetage  tions Iégales nationales, les normes et directives natio-
de la pince de serrage. nales et internationales ainsi que les propres disposi-

> Pousser la douille extérieure A par l'avant sur la  tions adoptées en matiere d’hygiene.
pince de serrage B, voir Fig. 10. Respecter |'orien-

tation des fentes sur les languettes. L'extrémité ) . )
cannelée de la douille de blocage doit étre orientée Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-

en direction de la vis de blocage C pour une plus Jakob {CJ}r_50“P€0"”é5 d'étre atteints de CJ'OU d’e’ve.n—
grande facilité d‘utilisation. tuelles vur/.antes, respecter les rég/fsmentaf/ons natio-
nales en vigueur pour la préparation stérile des pro-
duits.

Remarque

Remarque

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

Fig. 10 Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce
produit médical ne peut étre garantie qu'aprés valida-
tion préalable du procédé de traitement stérile. La res-

Douille intérieure FN694R
» Visser I'écrou D sur la douille intérieure E,

voir Fig. 11. ponsabilité en incombe @ I'exploitant/au responsable
E du traitement stérile.
o e S = Remarquc? . .
Pour des informations actuelles sur le traitement sté-
Fig. 11 rile, voir également I'Extranet Aesculap @ l'adresse

www.aesculap-extra.net
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Remarques générales
Pour éviter une contamination renforcée du plateau
d'instruments garni, veiller lors de I'application a ce
que les instruments salis soient regroupés séparément
et ne soient pas reposés sur le plateau d'instruments.
Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrai-
ner une corrosion sur l'acier inoxydable. Un intervalle
de 6 heures entre utilisation et nettoyage ne devrait
par conséquent pas étre dépassé, de méme qu'il ne faut
pas appliquer de températures de prélavage fixantes
>45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants
(substance active: aldéhyde, alcool).
Un surdosage du produit de neutralisation ou du déter-
gent de base peut entrainer une agression chimique et/
ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique
de l'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les rési-
dus opératoires, médicaments, solutions salines, eau
pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisa-
tion, entrainent des dégats dus a la corrosion (corro-
sion perforante, sous contrainte) et donc la dégrada-
tion des produits. Les résidus sont éliminés par rincage
suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et
séchage consécutif.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH/
DGHM ou FDA ou marquage CE) et recommandés par
le fabricant des produits chimiques quant a la compa-
tibilité avec les matériaux. Toutes les prescriptions
d'application du fabricant des produits chimiques rela-
tives a la température, la concentration et la durée
d'action doivent étre strictement respectées. Dans le
cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:
® Modifications d'aspect du matériau, p. ex. palisse-
ment ou altérations de couleur du titane ou de
I"aluminium. Sur I'aluminium, des altérations de
surface visibles peuvent se produire deés une valeur
de pH de >8 dans la solution utilisée.
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e Détériorations de matériau, telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dila-
tation.

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

» Nettoyer le produit immédiatement apreés |'utilisa-
tion.

Pour des informations plus détaillées sur un retraite-

ment hygiéniquement slr qui ménage les matériaux et

conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-
i.org

» Encasd'évacuation a I'état humide, utiliser un pro-
duit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour
éviter la formation de mousse et une dégradation
de l'efficacité des produits chimiques de traite-
ment: avant le nettoyage et la décontamination en
machine, rincer abondamment le produit a I'eau
courante.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.

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

» Retirer si possible completement les résidus opéra-
toires visibles avec un chiffon humide non pelu-
cheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination, transpor-
ter 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

A

ATTENTION

Risque de détérioration du produit
avec un produit de nettoyage/
décontamination inadéquat et/ou
des températures trop élevées!

>

Utiliser en respectant les ins-
tructions du fabricant des pro-
duits de nettoyage et de décon-
tamination qui sont p.ex.
agréés pour I'aluminium, les
matiéres plastiques, I'acier spé-
cial.

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

» Effectuer un nettoyage aux ultrasons:
- comme traitement mécanique auxiliaire efficace
pour compléter le nettoyage/la décontamination

manuels.

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

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

machine.

- comme nettoyage consécutif de produits présen-
tant des résidus non éliminés aprés le nettoyage/
la décontamination en machine.

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 contrdle visuel la présence éventuelle
de résidus sur les surfaces visibles.

Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage.

>
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Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

éliminer.

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

34

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] [9%] de l'eau
I Nettoyage TA >15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
(froid) phénol ni CAQ
1 Rincage TA 1 - EP -
intermédiaire (froid)
111 Décontamination TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
(froid) phénol ni CAQ
IV | Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
v Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante
Phase 1 » Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
» Plonger entierement le produit dans la solution de ﬁv.edc Izlsolutlor.\ de de‘contamlna.tlon nettO\l/ante a
décontamination nettoyante pendant 15 minutes a'_ € ‘une se.nngue 4 usage unique (20 mi) et au
au moins. Veiller a ce que toutes les surfaces acces- moins a 5 reprises. N
sibles soient humectées. » Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métal-
Nettoyer le produit sous I'eau courante le cas liques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer
échéant avec la brosse de nettoyage appropriée la surface, faute de quoi il y a risque de corrosion.
jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la Phase TI
surface.
Brosser les surfaces non visibles, p. ex. sur les pro- > Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
duits présentant des interstices cachés, des lumie- surfaces accessibles) sous I'eau courante.
res ou des géométries complexes, pendant au » Pendant le rincage, faire bouger les composants
moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro- non rigides tels que vis de réglage, articulations,
priée (TAOO7747 ou TE654202), ou aussi longtemps etc.
que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a > Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.



Phase I11

» Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

» Pendant la décontamination, faire bouger les com-
posants non rigides tels que vis de réglage, articu-
lations, etc.

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase IV

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

» Pendant le rincage final, faire bouger les compo-
sants non rigides tels que vis de réglage, articula-
tions, etc.

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit avec un chiffon non pelucheux ou
de I'air comprimé médical.
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Nettoyage/Décontamination en machine

Instrument de nettoyage FW692R et instrument
d'insertion pour vis de verrouillage FW697R uni-
quement

Remarque

Le décontaminateur doit posséder en tout état de cause
une efficacité contrélée (p. ex. agrément DGHM ou FDA
ou marquage CE).

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

Remarque
Le décontaminateur utilisé doit étre réguliérement
entretenu et contrélé.

» Poser le produit dans un panier perforé convenant
au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la
solution).

» Raccorder directement les piéces avec lumiéres et
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
injection.

» Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.

» Poser le produit avec articulation ouverte dans le
panier perforé.
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Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

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

1 Rincage préalable <25/77 3 EP -

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

III | Ringage >10/50 1 EDém -

intermédiaire

IV | Thermo- 90/194 5 EDém -

décontamination

v Séchage - - - Conformément au programme du décon-
taminateur

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

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Douille de blocage FW693R, douille intérieure FW694R, tournevis FW695R et FW696R et espaceur axial
FW143P uniquement

Remarque
Le décontaminateur doit posséder en principe une effi-
cacité contrélée (p. ex. agrément DGHM ou FDA ou

marquage CE conformément a DIN EN SO 15883).

Remarque

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

Ao >3 000.

Remarque
Le décontaminateur utilisé doit étre réguliérement

entretenu et contrélé.
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Nettoyage préalable manuel a la brosse
Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[°C/°F] [min] [%] de I'eau
I Nettoyage TA >15 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
décontaminant (froid) phénol ni CAQ
I Ringage TA 1 EP -
(froid)

EP: Eau potable

TA: Température ambiante

Phase I Phase II

> Plonger entiérement le produit dans la solution de > Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
décontamination nettoyante pendant 15 minutes surfaces accessibles) sous I'eau courante.
au moins. Veiller & ce que toutes les surfaces acces- > Pendant le ringage, faire bouger les composants
sibles soient humectées. non rigides tels que vis de réglage, articulations,

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

> Brosser les surfaces non visibles, p. ex. sur les pro- ~ Nettoyage alcalin en machine et décontamination
duits présentant des interstices cachés, des lumié-  thermique
res ou des géométries complexes, pendant au  Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamina-
moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-  tion & une chambre sans ultrasons
priée (TAO07747 ou TE654202), ou aussi longtemps 5 Poser le produit dans un panier perforé convenant
que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la
éliminer. solution).

> Pendant le nettoyage, faire bouger les composants  » Raccorder directement les piéces avec lumigres et
non rigides, tels que vis de réglage, articulations, canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
etc. injection.

> Ensuite, rincer intégralement ces emplacements 3 |ajsser les extrémités de travail ouvertes pour le
avec la solution de nettoyage a l'aide d'une serin- nettoyage.
gue & usage unique (20 ml) et au moins a 5 repri- 5. poser e produit avec articulation ouverte dans le
S€S. panier perforé.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métal-

liques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer
la surface, faute de quoi il y a risque de corrosion.
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Phase Etape T t Qualité Chimief/remarque
[°C/°F] | [min] | de I'eau

1 Rincage préalable <25[77 3 EP -

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

III | Ringage intermé- >10/50 1 EDém -

diaire

IV | Thermodécontami- | 90/194 5 EDém -

nation

A\ Séchage - - Conformément au programme du décon-
taminateur

EP: Eau potable

EDém:

Vérification, entretien et contrdle

A

ATTENTION

38

Risque de détérioration du produit

(corrosion perforatrice/par  fric-

tion) en cas de graissage insuffi-

sant!

» Huiler les piéces mobiles (p. ex.
articulations, piéces coulissantes
et tiges filetées) avant le con-
trole du fonctionnement avec
une huile d'entretien convenant
au procédé de stérilisation uti-
lisé (p. ex., pour la stérilisation
a la vapeur, spray d'huile STERI-
LIT® | JG600 ou compte-gouttes
d'huile STERILIT® | JG598).

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

Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

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

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer & nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.
Mettre immédiatement au rebut le produit endom-
magé ou fonctionnant mal et le retourner au Ser-
vice Technique Aesculap, voir Service Technique.
Assembler le produit démontable, voir Montage.
Contréler la compatibilité avec les produits affé-
rents.



Emballage

» Ranger le produit dans le rangement correspon-
dant 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 contai-
ners de stérilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une reconta-
mination du produit pendant le stockage (DIN EN
ISO 11607).

Stérilisation

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

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces
a toutes les surfaces extérieures et intérieures
(p. ex. par I'ouverture des valves et des 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 pro-
duits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que
le chargement maximal autorisé du stérilisateur
avapeur 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.
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Service Technique

A

AVERTISSEMENT

Risque de blessure etfou de dys-
fonctionnement!
»> Ne pas modifier le produit.

»> Pour le service et |a réparation, veuillez vous adres-

ser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements tech-
niques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisa-
tions.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail:  ats@aesculap.de

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

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de
ses composants et de leurs emballages, respecter
les prescriptions nationales en vigueur!
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Instrumentos percutaneos S*

Leyenda

Instrumento de limpieza FW692R

Manguito de apriete FW693R

Casquillo interior FW694R

Destornillador FW695R

(para tornillos poliaxiales $%)

5 Destornillador FW696R
(para tornillos monoaxiales s4
Distanciador axial FW143P

7 Aplicador de tornillos de fijacion FW697R

HrWN =

Simbolos en el producto y envase

Simbolo Explicacion

Atencion, sefial de advertencia
general
Atencion, observar la documen-

tacion adjunta.

Fecha de fabricacion

Finalidad de uso

Los instrumentos percutaneos S* se utilizan para intro-
ducir implantes canulados S* perteneciente al S* Spi-
nal Systems durante la operacion con técnica percuta-

nea.

Manipulacion correcta y preparacion

» Laaplicacion y el uso del producto y de los acceso-
rios debe confiarse exclusivamente a personal con
la formacion requerida para ello o que disponga de

los conocimientos o experiencia necesarios.

» Sequir las instrucciones del producto y conservar-

las como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finali-

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

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utili-
zado aun en un lugar seco, limpio y protegido.

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

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

» Sustituir inmediatamente por una pieza de recam-
bio original cualquier componente que esté
dafado.

» Leer, sequir y conservar los manuales quirdrgicos
del Instrumental S* Spinal System, S*FRly en su
caso, S*SRI.

Manejo del producto

Peligro de muerte para el paciente
A si la guia se introduce en la aorta.

> Al introducir los implantes S* y
PELIGRO el instrumental S* a través de la
guia, observar las marcas dis-
puestas en la misma.

» Sujetar la guia con una pinza.
» Retirar la guia a tiempo.

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

ADVERTENCIA antes de cada uso.



Instrumento de limpieza FW692R

El instrumento de limpieza se utiliza para limpiar/des-
pejar las acanaladuras, cuando el instrumental canu-
lado se obstruye con tejido blando o particulas dseas

durante la operacion.
de limpieza perfora los instrumen-
tos canulados.

ADVERTENCIA > Extraer con cuidado la obtura-
cion ejerciendo una ligera pre-
sion.

» Introducir siempre el instru-
mento de limpieza en el sentido
del extremo de trabajo.

»> No cerrar el orificio de salida
con la mano.

Peligro de lesiones si el instrumento

Peligro de dafios en los instrumen-

tos canulados por una utilizacion

incorrecta del instrumento de lim-

pieza.

» Introducir siempre el instru-
mento de limpieza en el sentido
del extremo de trabajo.

» Antes de cada uso, comprobar
que el instrumento de limpieza
no presenta curvatura, dobleces
o dafos de otro tipo.

VAN

ATENCION

» Desmontar el instrumento en una mesa esterilizada
separada tan lejos como sea posible. Si es necesa-
rio, ver Desmontaje.

» Para colocar el instrumento de limpieza dentro de
la acanaladura, agarrarlo por el mango con cuidado
e introducirlo en el sentido del extremo de trabajo.

» Retirar la obturacion ejerciendo una ligera presion
con la empufadura. Asegurarse de que no se cierra
la acanaladura.

» Montar el instrumento. Si es necesario, ver Mon-
taje.
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Manguito de apriete FW693R y destornilla-
dores FW695R/FW696R

Los destornilladores facilitan la introduccion percuta-
nea de los tornillos pediculares en el S* Spinal System.
Con cada tipo de tornillo debe escogerse el destornilla-
dor correspondiente para tornillos monoaxiales o tor-
nillos poliaxiales.

» Montaje del manguito de apriete, ver Montaje.

Colocar los tornillos pediculares en el manguito de

apriete

» Desenroscar el tornillo aprisionador C en la direc-
cion de la flecha hasta que aparezca la union ros-
cada en el sentido del extremo de trabajo,
ver Fig. 1.

=TI
T
C
Fig. 1

» Tirar del casquillo exterior A tanto como sea posi-
ble en direccion al tornillo aprisionador C,

ver Fig. 2.
>
———1lF¢<
| |
A C
Fig. 2

» Introducir el destornillador F desde atras en el
manguito de apriete 2. Asegurarse de que las espi-
gas laterales se deslizan dentro de la ranura hasta
la base, ver Fig. 3.

Fig. 3
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» Introducir los tornillos pediculares del extremo de
trabajo en el manguito de sujecién B, ver Fig. 4.
En el caso de los tornillos pediculares poliaxia-
les: Asegurarse de que el hexagono del destornilla-
dor se introduce completamente en el hexagono
del tornillo pedicular poliaxial.
En el caso de los tornillos pediculares monoaxia-
les: Asegurarse de que el diedro se fija sobre la
cabeza de tornillo.

Fig. 4

» Introducir el casquillo exterior A en el sentido del
tornillo pedicular y fijar el tornillo pedicular con el
tornillo aprisionador C en el manguito de apriete 2,
ver Fig. 5.

» Asegurarse de que el implanto esta fijado correcta-
mente en el tornillo aprisionador 2.

«

¥
o—

Fig. 5

» Para implantar el tornillo pedicular y colocar la
barra, ver el manual quirurgico y la técnica quirur-
gica de S4 Spinal System, S4 FRI y S4 SRI.

Retirar el manguito de apriete del tornillo pedicular

fijado

» Desenroscar el tornillo aprisionador C en la direc-
cion de la flecha hasta que aparezca la union ros-
cada en el sentido del extremo de trabajo,
ver Fig. 6.

R N ES
|
C
Fig. 6
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» Retirar el casquillo exterior A en el sentido del tor-
nillo aprisionador C.

»> Retirar el manguito de apriete 2 completamente,
ver Fig. 7.

>

== =le
i
C

A
Fig. 7

Desmontaje

Manguito de apriete FW693R

» Extraer el manguito de apriete A hacia el extremo
de trabajo con la ayuda de la pinza B.

» Desenroscar el tornillo aprisionador C hacia atras y
retirarlo de la pinza B, ver Fig. 8.

A B
=——1 « S':DT‘
B c
Eﬂ;“j}[@»ﬁaﬂ

Fig. 8

Casquillo interior FN694R
» Desenroscar la tuerca D del casquillo interior E, ver
Fig. 9.
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Montaje Proceso homologado del tratamiento de

) ) instrumental quirdrgico
Manguito de apriete FW693R

> Enroscar totalmente el tornillo aprisionador Cen la ~ Nota
pinza B hasta que se tape la rosca de la pinza. Deberdn cumplirse las disposiciones legales, asi como
> Empujar el casquillo exterior A hacia adelante las normas y directrices nacionales e internacionales,
sobre la pinza B, ver Fig. 10. Comprobar la orienta-  ademds de las normas higiénicas del centro donde se va
cién de las ranuras en la tuerca. Para poder mane- @ llevar a cabo el tratamiento de los productos.
jarlo mejor, el extremo estriado del casquillo exte-

rior debers sefialar en direccion al tomillo Notd
aprisionador C. En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de

Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la nor-
mativa vigente del pais en cada caso con respecto al
tratamiento de los productos

Nota

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

Fig. 10

Casquillo interior FN694R
» Enroscar la tuerca D en el casquillo interior E, ver

Nota
Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de

Fig.11. este producto sanitario sélo podrd ser garantizada
E mediante la homologacion previa del proceso de trata-
miento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el
B T | TR usuario/responsable de dicho proceso.
Fig. 11 Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre como
tratar los productos, visite Aesculap Extranet:
www.aesculap-extra.net
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Indicaciones generales

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

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

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

En el caso de los productos de acero inoxidable, se pue-
den provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) debido a restos
de cloro y sustancias cloradas, p. ej., residuos de inter-
venciones quirurgicas, farmacos, soluciones salinas o
agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Para
eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.
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Es importante utilizar unicamente productos quimicos
de proceso que hayan sido comprobados y autorizados
(por VAH/DGHM o por la FDA, o que lleven marcado
CE), y que hayan sido recomendados por el fabricante
en cuanto a su compatibilidad con el material. Deberan
cumplirse estrictamente todas las instrucciones del
fabricante para el producto quimico, como p. ej., todo
lo referente a temperatura, concentraciones o tiempos
de actuacion. De lo contrario, podrian surgir los
siguientes problemas:

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

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

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

» Limpiar el producto inmediatamente después de su
uso.

Para mas informacion sobre el proceso de retrata-

miento a la hora de realizar una esterilizaciéon y una

limpieza higiénicas, seguras y respetuosas con los
materiales, consulte www.a-k-i.org

» En los lavados himedos, utilizar productos de lim-
pieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la for-
macion de espuma y una reduccion de la eficacia
de los productos quimicos utilizados en el proceso:
antes de limpiar y desinfectar el producto automa-
ticamente, debera aclararse con abundante agua
corriente.



Preparacion en el lugar de uso

>

>

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

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

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

Introducir los productos secos en el contenedor de
residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desin-
feccion en un plazo méaximo de 6 horas tras su uti-
lizacion.

Preparacion previa a la limpieza

>

Desmontar el producto antes de la limpieza, ver
Desmontaje.

Limpieza/Desinfeccion

Pueden producirse dafios en el pro-
ducto debido al uso de desinfectan-
tesfagentes de limpieza no adecua-

ATENCION dos ylo a temperaturas demasiado
elevadas.
» Utilizar unicamente desinfec-

tantes/agentes de limpieza que
sean aptos para su utilizacion,
por ejemplo, en aluminio, plas-
ticos y acero inoxidable segun
las instrucciones del fabricante.

»> Respetar los valores de concen-
tracion, temperatura y tiempo
de actuacion.
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» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

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

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

- como refuerzo mecanico integrado de la lim-
pieza/desinfeccion automaticas.

- para la limpieza posterior de productos con res-
tos de suciedad después de la limpieza/desinfec-
cion automaticas.

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 superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza.
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Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] | [min] [%] | del agua
| Limpieza TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
(frio) ni compuestos de amonio cuaternario
I Aclarado TA 1 - AP -
intermedio (frio)
111 Desinfeccion TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
(frio) ni compuestos de amonio cuaternario
IV | Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua
potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente
Fase I » A continuacion, lavar profusamente estos puntos
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec- c.on la ayuda de %‘,”a Jerl.nga desechable (20.r’nl) l,m_
tante con accién limpiadora durante al menos 15 lizando la solucion desinfectante con accion lim-
minutos. Comprobar que todas las superficies plad.ora _5 veces como mm'_m_o' ) )
accesibles quedan humedecidas. » No limpiar nunca la superficie con cepillos metali-
> Lavar el producto bajo agua corriente y, en caso cos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro
necesario, emplear un cepillo de limpieza adecuado de corrosion.
hasta eliminar todos los restos de la superficie.
. - . . Fase 11
» Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo, en ]
productos con ranuras ocultas, huecos o geometria > Aclarar a f°”d0_6_| PVOdUC'tO con agua corriente
compleja, durante 1 min. como minimo con un (todas las superficies accesibles).
cepillo de limpieza adecuado (TA007747 o > Mientras se esta lavando, mover los componentes
TE654202), hasta que se hayan eliminado todos los moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulacio-
restos. nes, etc.
> Durante la limpieza, mover los componentes mévi- > Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

les, p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
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Fase III

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los compo-
nentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, arti-
culaciones, etc.

» lIrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion,
como minimo 5 veces, utilizando una jeringa des-
echable (20 ml) y un adaptador de irrigacion ade-
cuado. Comprobar que todas las superficies accesi-
bles quedan humedecidas.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes méviles,
como p. ¢j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto con un pafio sin pelusa o con aire
comprimido de uso médico.
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Limpieza/Desinfeccion automaticas

Solo el instrumento de limpieza FW692R y el
aplicador de tornillos de fijacion FW697R

Nota

La eficacia de la desinfectadora debe estar probada
(p. €j. estar homologada por la DGHM o la FDA y contar
con el marcado CE).

Nota

La desinfeccidn térmica se realizard con agua comple-
tamente desmineralizada y desde el punto de vista
microbioldgico, con calidad de agua potable, como
minimo. Se alcanzard un valor Ao >3 000.

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

» Colocar el producto en una cesta indicada para la
limpieza (evitar que los productos se tapen unos
con otros).

» Conectar los huecos y canales directamente a las
conexiones de irrigacion especiales del carro de
inyeccion.

» Mantener los extremos de trabajo abiertos para la
limpieza.

» Colocar el producto en la cesta con la articulacion
abierta.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[*C/°F] | [min] | del agua
1 Prelavado <25(77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcalino con
agentes tensioactivos, solucién al 0,5%
III | Aclarado intermedio | >10/50 1 ACD -
IV | Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
v Secado - - - Segun programa de desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua

potable, como minimo
Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Sélo el manguito de apriete FW693R, el casquillo interior FW694R, los destornilladores FW695R y
FW696R y el distanciador axial FW143P

Nota

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

Nota

La desinfeccion térmica se realizard con agua comple-
tamente desmineralizada y desde el punto de vista
microbioldgico, con calidad de agua potable, como
minimo. Se alcanzard un valor Ao >3 000.

Nota
Se realizardn un mantenimiento y una inspeccidn
periodicos de la desinfectadora.
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Prelavado manual con cepillo

23

[°C/°F] | [min] | [%]

Fase Paso T t Conc.

Calidad Sust. quimicas
del agua

| Limpieza TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
desinfectante (frio) ni compuestos de amonio cuaternario
1I Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
Fase I Fase II

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos 15
minutos. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

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

» Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo, en
productos con ranuras ocultas, huecos o geometria
compleja, durante 1 min. como minimo con un
cepillo de limpieza adecuado (TA007747 o
TE654202), hasta que se hayan eliminado todos los
restos.

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

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

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

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes
méviles, como p. e]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion tér-

mica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de

una cdmara sin ultrasonido

» Colocar el producto en una cesta indicada para la
limpieza (evitar que los productos se tapen unos
con otros).

» Conectar los huecos y canales directamente a las
conexiones de irrigacion especiales del carro de
inyeccion.

» Mantener los extremos de trabajo abiertos para la
limpieza.

» Colocar el producto en la cesta con la articulacion
abierta.
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Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[*C/°F] | [min] | del agua
I Prelavado <25[77 3 -
I Limpieza 55/131 10 BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcalino
con agentes tensioactivos, solucion al 0,5%
III | Aclarado >10/50 1 -
intermedio
IV | Termodesinfeccion 90/194 5 -
v Secado - - Segun programa de desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua

potable, como minimo

Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de daiiar el producto
A (degradacion del metal/corrosion

por friccion) si no se lubrica lo sufi-

ATENCION ~ ciente.
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»> Antes de comprobar el funcio-
namiento del producto, lubricar
las partes maviles (p. ej., articu-
laciones, piezas correderas vy
varillas roscadas) con un aceite
de conservacion adecuado para
el método de esterilizacion que
va a utilizarse (p. ej., en la este-
rilizacion a vapor, con aceite en
spray STERILIT® | JG600 o con
lubricador por goteo, STERILIT®
1JG598).

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, com-
probar siempre que: esta seco y limpio, funciona
debidamente y no presenta defectos como, p. €j.,
aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, suel-
tas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o
fragmentadas.

Secar el producto si estd humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y des-
infectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado
o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio
de Asistencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de
Asistencia Técnica.

Montar el producto por piezas, 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 cor-
tantes 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 impe-
dira una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento (DIN EN ISO 11607).

Esterilizacion

Nota
El producto sdlo puede esterilizarse desmontado.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene
acceso a todas las superficies externas e internas
(p. €]., abriendo las vélvulas y las llaves).
» Método de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto.
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado
- Esterilizador a vapor segiin DIN EN 285 vy vali-
dado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado
a 134 °C durante 5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo
en un esterilizador a vapor: asegurarse de que no se
sobrepasa la carga maxima del esterilizador a
vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con
barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro,
protegido contra el polvo y a temperatura cons-
tante.
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Servicio de Asistencia Técnica

VAN

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.
» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su
distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico téc-

nico, se extinguira la garantia y 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 facili-
tara 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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S* strumenti percutanei

Legenda

Strumento per pulizia FA'692R
Camicia di arresto FW693R
Bussola interna FW694R
Cacciavite FWG695R
(per viti poliassiali $%)
5 Cacciavite FW696R
(per viti monoassiali s4
Distanziatore assiale FW143P
7 Strumento inseritore per viti di bloccaggio FW697R

HrWN =

Simboli del prodotto e imballo

Icona Spiegazione
Attenzione, simbolo di avverti-
mento generale
Attenzione, rispettare i docu-
menti allegati

Data di produzione

Campo di applicazione

Gli strumenti percutanei S* vengono utilizzati per
I'impianto di impianti cannulati S* dell'S* Spinal
System nella tecnica operatoria percutanea.

Manipolazione e preparazione sicure

» Farusare il prodotto e gli accessori solo a personale
che disponga di adeguata formazione, conoscenze
ed esperienze.

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

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla desti-
nazione d'uso, vedere Campo di applicazione.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il pro-
dotto nuovo di fabbrica, previa rimozione
dell'imballo da trasporto, a un accurato ciclo di
pulizia (manuale o automatico).
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Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutiliz-
zato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un
controllo visivo mirante ad accertare che non pre-
senti alcun danno, quali ad es. componenti allen-
tati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti
alterati.

Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utiliz-
zarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo
immediatamente.

Sostituire immediatamente i singoli componenti
danneggiati con ricambi originali.

Leggere, rispettare e conservare i manuali
dell'intervento della strumentazione S* Spinal
System, S* FRI e S* SRI.

Operativita

Pericolo di morte per il paziente da
avanzamento del filo guida
nell'aorta!

PERICOLO 3 Nell'introdurre gli impianti S* o

gli strumenti S* tramite il filo
guida rispettare le marcature

del filo guida.

» Tenere fermo il filo guida con
una pinza.

» Rimuovere tempestivamente il
filo guida.

Pericolo di lesioni e/o malfunziona-
menti!
»> Prima di ogni utilizzo eseguire

AVVERTENZA un controllo del funzionamento.



Strumento per pulizia FW692R

Lo strumento per la pulizia viene utilizzato per pulire
la cannulazione, nel caso in cui uno strumento cannu-
lato sia intasato con tessuto o tasselli ossei in sede
intraoperatoria.

Pericolo di lesioni in caso di urto di
strumenti cannulati con lo stru-
mento di pulizia!

AVVERTENZA > Sbloccare con cautela l'intasa-

mento tramite una leggera
pressione.

» Inserire lo strumento per la
pulizia sempre in direzione
dell'estremita di lavoro.

» Non chiudere I'apertura di

uscita con la mano.

Danneggiamento degli strumenti

cannulati a causa di utilizzo scor-

retto dello strumento per la pulizia!
ATTENZIONE > Inserire lo strumento per la
pulizia sempre in direzione

dell'estremita di lavoro.

» Prima dell'utilizzo verificare
I'eventuale presenza di piega-
ture, flessioni o altri danneggia-
menti sullo strumento per la
pulizia.

» Eventualmente smontare per quanto possibile lo
strumento su un piano sterile separato, vedere
Smontaggio.

» Inserire con cautela lo strumento per la pulizia dal
lato dell'impugnatura nella cannulazione in dire-
zione dell'estremita di lavoro.

» Eliminare con cautela l'intasamento tramite una
leggera pressione con l'impugnatura. Verificare che
la cannulazione non sia chiusa.

» Se necessario, montare lo strumento, vedere Mon-
taggio.

-5y ___\E

Camicia di arresto FW693R e cacciavite

FW695R/FW696R

| cacciavite facilitano I'inserimento percutaneo delle

viti transpeduncolari dall's* Spinal System. A seconda

del tipo di vite deve essere scelto il cacciavite corri-

spondente per viti monoassiali e poliassiali.

» Assemblare la camicia di arresto, vedere Montag-
gio.

Inserire le viti transpeduncolari nella camicia di

arresto.

» Girare la vite di arresto C nella direzione della frec-
cia finché non é visibile la filettatura in direzione
dell'estremita di lavoro, vedere Fig. 1.

———m
|
C

Fig. 1
» Ruotare la bussola esterna Al pit possibile in dire-
zione della vite di arresto C, vedere Fig. 2.

——
|

A

—l
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Fig. 2

» Inserire il cacciavite F da dietro nella camicia
d'arresto 2. Assicurarsi che i perni laterali scorrano
fino in fondo nelle scanalature, vedere Fig. 3.

Fig. 3
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» Inserire le viti transpeduncolari all'estremita di
lavoro nella boccola di serraggio B, vedere Fig. 4.
Per le viti transpeduncolari poliassiali: Assicu-
rarsi che I'esagono del cacciavite sia inserito com-
pletamente nell'esagono della vite transpedunco-
lare poliassiale.

Per le viti transpeduncolari monoassiali: Assicu-
rarsi che il diedro sia fissato correttamente nella
testa della vite.

Fig. 4

> Inserire la bussola esterna A in direzione della vite
transpeduncolare e con la vite di arresto C fissare
la vite transpeduncolare nella camicia di arresto 2,
vedere Fig. 5.

» Verificare che l'impianto sia posizionato nella
camicia di arresto 2.

«

¥
o—

Fig. 5

» Per I'impianto della vite transpeduncolare e I'inse-
rimento della barra, vedi la tecnica chirurgica efo il
manuale dell'intervento dell'S* Spinal System,
S*FRI e S* SRI.

Rimuovere la camicia di arresto dalla vite transpe-
duncolare

» Girare la vite di arresto C nella direzione della frec-
cia finche non ¢& visibile la filettatura in direzione
dell'estremita di lavoro, vedere Fig. 6.

R N ES
|
C
Fig. 6
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» Fare arretrare la bussola esterna A in direzione
della vite di arresto C.

» Rimuovere la camicia di arresto 2 completa, vedere
Fig. 7.

>

== =le
i
C

A
Fig. 7

Smontaggio

Camicia di arresto FW693R

» Sfilare la bussola esterna A attraverso la pinza di
serraggio B in direzione dell'estremita di lavoro.

» Allentare la vite di arresto C indietro e rimuoverla
dalla pinza di serraggio B, vedere Fig. 8.

A B

Ltﬂﬂﬂ]:‘ = ——) ‘
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Fig. 8

Bussola interna FW694R
> Svitare il dado D dalla bussola interna E, vedere
Fig. 9.

W | !

Fig. 9



Montaggio

Camicia di arresto FW693R

» Avvitare la vite di arresto C sulla pinza di
serraggio B finche la filettatura della pinza non
viene coperta.

» Inserire la boccola esterna A dal davanti attraverso
la pinza di serraggio B, vedere Fig. 10. Fare atten-
zione all'allineamento degli intagli rispetto ai tas-
selli scorrevoli. Per un migliore impiego, I'estremita
scanalata della camicia d'arresto deve essere
rivolta verso la vite di arresto C.

Fig. 10

Bussola interna FW694R
» Avwvitare il dado D sulla bussola interna E, vedere
Fig. 11.

TR =
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Procedimento di preparazione sterile
validato

Nota

Osservare le leggi nazionali, le norme e linee guida
nazionali e internazionali nonché le normative igieni-
che 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 vigentiin relazione alla prepara-
zione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu sicuri, va
preferita la preparazione sterile automatica rispetto a
quella manuale.

Nota

E’necessario tener presente che una preparazione ste-
rile riuscita di questo presidio medico-chirurgico pud
essere assicurata soltanto previa validazione del pro-
cesso di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul
gestore/preparatore.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile
si rimanda anche alla Extranet Aesculap, all'indirizzo
www.aesculap-extra.net
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Avvertenze generali

Per evitare contaminazioni piu accentuate del vassoio
strumenti equipaggiato, gia durante I'uso fare in modo
che gli strumenti sporchi siano raccolti separatamente
€ non vengano riposti nel vassoio strumenti.

| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la
pulizia piu difficile o inefficace e possono causare cor-
rosione dell'acciaio inossidabile. Pertanto tra l'uso e la
pulizia 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 pos-
sono causare aggressioni chimiche efo per l'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili visiva-
mente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri, come ad es. quelli operatori, di farmaci, solu-
zioni saline, nell'acqua usata per la pulizia, disinfe-
zione e sterilizzazione, possono causare danni da cor-
rosione (corrosione perforante, tensocorrosione), con
conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione
€ necessario eseguire un adeguato risciacquo con
acqua completamente desalinizzata e successiva
asciugatura.
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Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di
processo testate e omologate (ad es. omologazione
VAH/DGHM o FDA oppure marchio CE) e raccomandate
dal produttore in relazione alla compatibilita con i
materiali. Tutte le indicazioni per I'uso del produttore
delle sostanze chimiche relative a temperatura, con-
centrazione e tempo d'azione devono essere rigorosa-
mente osservate. Altrimenti cid pud causare i seguenti
problemi:

e Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. sco-
loriture 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.

® Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rot-
ture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Non usare sostanze chimiche di processo che sulle
plastiche provochino tensocorrosione o infragili-
menti.

» Pulire il prodotto subito dopo I'utilizzo.

Per ulteriori indicazioni dettagliate su una prepara-

zione sterile igienicamente sicura e in grado di salva-

guardare i materiali preservandone il valore d'uso, si
rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org

» Se si esegue il riporto per via umida, usare un
detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la for-
mazione di schiuma con conseguente degrado
dell'efficacia della chimica di processo: Prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare accu-
ratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.



Preparazione nel luogo d'utilizzo

>

>

Smontare il prodotto subito dopo l'uso in confor-
mita alle istruzioni.

Sciacquare le superfici non visibili, come ad es.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse, preferibilmente con acqua
distillata, ad es. utilizzando una siringa monouso.
Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciato umido.

Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfe-
zione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione prima della pulizia

>

Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

Danni al prodotto causati da deter-
gentifdisinfettanti non idonei e/o
temperature troppo elevate!

A\

ATTENZIONE > Usare detergenti e disinfettanti

>

che secondo le istruzioni del
produttore sono ammessi ad es.
per I'alluminio, le plastiche e
I"acciaio legato.

»> Rispettare le indicazioni rela-
tive a concentrazione, tempera-
tura e tempo d'azione.

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 auto-
matiche.

- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/
disinfezione automatiche.

- quale post-pulizia dei prodotti con residui non
rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.
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Pulizia/disinfezione manuale

>

Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di
risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca
con la soluzione 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.
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Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°F] | [min] [9%] | dell'acqua
| Pulizia TA >15 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio qua-
ternari
I Risciacquo TA 1 A-P -
intermedio (fredda)
111 Disinfezione TA 15 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio qua-
ternari
v Risciacquo finale TA 1 A-CD -
(fredda)
v Asciugatura TA - - -

A-P: Acqua potabile

A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)

TA: Temperatura ambiente

Fase I

» Immergere completamente il prodotto nella solu- > Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
zione disinfettante ad azione detergente attiva la soluzione disinfettante ad azione detergente
almeno per 15 min., accertandosi che tutte le attiva con l'ausilio di una siringa monouso (20 ml)
superfici accessibili risultino inumidite. per almeno per 5 volte.

» Pulire sotto acqua di rubinetto corrente, eventual- > Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mente con uno spazzolino per pulizia idoneo, fin- mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
ché sulla superficie non & piu visibile alcun residuo. superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo

» Spazzolare le superfici non visibili, come ad es. di corrosione.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse con uno spazzolino per puli- ~ Fase II
zia idoneo (TA007747 efo TE654202) per almeno - Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
1 min oppure finché non & pid rimosso alcun resi- superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
duo. » Durante il risciacquo muovere i componenti non

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. > Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
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Fase III

» Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante.

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

» All'inizio del tempo di azione sciacquare i lumi per
almeno 5 volte usando una siringa monouso
(20 ml) e un adattatore da irrigazione idoneo.
accertandosi che tutte le superfici accessibili risul-
tino inumidite.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase IV

> Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti
non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
siringa monouso (20 ml) e un adattatore da irriga-
zione idoneo.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto con un telo non sfilacciato o
aria compressa di tipo medicale.
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Pulizia/disinfezione automatiche

Solo strumento per la pulizia FW692R e strumento
inseritore per viti di bloccaggio FN697R

Nota

Il disinfettore deve fondamentalmente avere un'effica-
cia testata (ad es. omologazione DGHM o FDA o mar-
chio CE).

Nota

Nella disinfezione termica si deve usare acqua comple-
tamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di
vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua pota-
bile) e deve venire raggiunto un valore Ao >3000.

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente veri-
ficato e sottoposto a manutenzione.

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

» Collegare i singoli componenti con lumi e canali
direttamente all'apposito attacco di irrigazione del
carrello iniettore.

» Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

» Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo
aperto.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/*F1 | [min] | dell'acqua
1 Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline con
tensioattivi, soluzione d'uso allo 0,5 %
111 Risciacquo >10/50 1 A-CD -
intermedio

v Disinfezione termica | 90/194 5 A-CD -

A\ Asciugatura - - - Come da programma del disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Solo camicia di arresto FW693R, bussola interna FW694R, cacciavite FN695R e FWG696R e distanziatore
assiale FW143P

Nota

In linea di principio il disinfettore deve avere un‘effica-
cia testata (ad es. omologazione DGHM o FDA oppure
marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Nella disinfezione termica si deve usare acqua comple-

tamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di

vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua pota-

bile) e deve venire raggiunto un valore Ao >3 000.

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente veri-

ficato e sottoposto a manutenzione.
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Pulizia preliminare manuale con spazzolino
Fase Punto T t Conc. | Qualita Chimica
[°C/°F] [min] [9%] | dell'acqua
| Pulizia TA >15 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi,
disinfettante (fredda) fenoli e composti di ammonio qua-
ternari
I Risciacquo TA 1 A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
Fase I Fase 11
» Immergere completamente il prodotto nella solu- > Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
zione disinfettante ad azione detergente attiva superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
almeno per 15 min, accertandosi che tutte le > Durante il risciacquo muovere i componenti non
superfici accessibili risultino inumidite. rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo finché sulla superficie non & piii riconosci- ~ Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
bile alcun residuo. Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore mono-
> Spazzolare le superfici non visibili, come ad es. camera senza ultrasuoni
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o > Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la
geometrie complesse con uno spazzolino per puli- pulizia (evitando zone d'ombra).
zia idoneo (TAO07747 efo TE654202) per almeno  » Collegare i singoli componenti con lumi e canali
1 min oppure finché non & piu rimosso alcun resi- direttamente all'apposito attacco di irrigazione del
duo. carrello iniettore.
> Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, > Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. » Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo
» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con aperto.
la soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml) per almeno per 5 volte.
» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri

mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo
di corrosione.
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Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/*F]1 | [min] | dell'acqua

1 Prerisciacquo <25[77 3 A-P -

I Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
con tensioattivi, soluzione pronta all'uso
allo 0,5 %

III | Risciacquo >10/50 1 A-CD -

intermedio
IV | Disinfezione 90/194 5 A-CD -
termica
A\ Asciugatura - - Come da programma del disinfettore

A-P: Acqua potabile

A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)

Controllo, manutenzione e verifica

A\

a lubrificazione insufficiente!

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

STERILIT® | JG598).
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Danni (attacchi ai metalli/corro-
sione da attrito) al prodotto dovuti

Far raffreddare il prodotto a temperatura
ambiente.

Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura veri-
ficare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzio-
nante e che non presenti danni, ad es. all'isola-
mento, nonché componenti corrosi, staccati,
deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alte-
rati.

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 Mon-
taggio.

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 presenti siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il proce-
dimento di sterilizzazione (ad es. in container per
sterilizzazione Aesculap).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricon-
taminazioni del prodotto durante il magazzinaggio
(DIN EN ISO 11607).

Sterilizzazione

Nota
Il prodotto pud essere sterilizzato soltanto smontato.

» Accertarsi che il mezzo sterilizzante riesca a rag-
giungere tutte le superfici esterne e interne (ad es.
aprendo valvole e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto.

- Sterilizzazione a vapore con procedimento a
vuoto frazionato

- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e
validata a norma DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazio-
nato a 134 °C/durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu pro-
dotti in una sterilizzatrice a vapore: Accertarsi che
non venga superato il carico massimo della steriliz-
zatrice a vapore ammesso secondo le indicazioni
del produttore.
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Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico
ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, buio e con una temperatura costante.

Assistenza tecnica

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunziona-
menti!

» Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione
rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/
Aesculap competente per territorio.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirur-

giche 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 richie-
sti all'indirizzo predetto.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei
relativi componenti e della rispettiva confezione ¢
assolutamente necessario rispettare le normative
nazionali!
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Legenda

HrWN =

Instrumento de limpeza FW692R

Bucha de aperto FW693R

Bucha interna FW694R

Chave de parafusos FW695R

(para parafusos poliaxiais S*)

Chave de parafusos FW696R

(para parafusos monoaxiais s4

Suporte de afastamento axial FW143P
Instrumento introdutor para parafusos de trava-
mento FW697R

Simbolos existentes no produto e embalagem

Simbolo

Explicagdo

Atencdo, simbolo de aviso geral
Atencéo, consultar os documen-
tos em anexo

Data de fabrico

A
(]

Aplicacao
Os instrumentos percutaneos S* sao utilizados para a

implantagdo de implantes canulados S* do S* Spinal
System na técnica cirlrgica percutanea.

Manuseamento e preparagéo seguros

>
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Os produtos e os acessorios apenas podem ser ope-
rados e utilizados por pessoas que possuam a for-
macédo, os conhecimentos ou a experiéncia neces-
sarios.

Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagao.
Utilizar o produto apenas para a finalidade indi-
cada, ver Aplicacgéo.

Limpar bem o produto novo apés remover a emba-
lagem de transporte e antes da primeira esteriliza-
¢éo (limpeza manual ou automatica).

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

Antes de cada utilizacéo, verificar visualmente o
produto em relacdo a: pecas soltas, deformadas,
quebradas, com fendas, desgastadas e partidas.
N&o utilizar produtos que apresentem danos ou
defeitos. Eliminar de imediato um produto danifi-
cado.

Substituir imediatamente as pegas danificadas por
pecas sobressalentes originais.

Ler, cumprir e guardar os manuais cirurgicos dos
instrumentos S* Spinal System, S* FRI e, se neces-
sério, S* SRI.

Utilizacao

Perigo de morte para o doente se o
fio de Kirschner for avangado até a
aorta!

A

PERIGO 3 Ao inserir os implantes S* ou
instrumentos S* através do fio
de Kirschner, respeitar as mar-
cagdes existentes no fio.

» Segurar o fio de Kirschner com
uma pinga.

» Remover o fio de Kirschner
atempadamente.

Perigo de ferimentos efou avarias
de funcionamento!

A\

ATENCAO

» Antes de cada utilizagdo, reali-
zar um teste de funcionamento.



Instrumento de limpeza FW692R

0 instrumento de limpeza é utilizado para a limpeza/
desobstrucdo da canulagdo, sempre que um instru-
mento canulado estiver obstruido com tecido mole ou

fragmentos de osso durante a operacdo.
instrumentos canulados com o ins-

A trumento de limpeza!

ATENCAO > Libertar a obstrucio cuidadosa-
mente e com uma ligeira pres-
sdo.

» Introduzir o instrumento de lim-
peza sempre no sentido da
extremidade de trabalho.

» Néo fechar a abertura de saida
manualmente.

Perigo de ferimentos ao perfurar

Danificacdo de instrumentos canu-
lados devido a uma aplicacdo
errada do instrumento de limpeza!

CUIDADO > Introduzir o instrumento de lim-

peza sempre no sentido da
extremidade de trabalho.

» Verificar o instrumento de lim-
peza antes da utilizagdo quanto
a flexao, dobras ou outras dani-
ficacoes.

» Desmontar o instrumento o mais possivel sobre
uma mesa esterilizada separada, se necessario, ver
Desmontagem.

» Introduzir cuidadosamente o instrumento de lim-
peza na canulacdo pelo lado do punho, no sentido
da extremidade de trabalho.

» Remover a obstrucdo, pressionando ligeiramente
com o punho. Neste processo, ter atencao para que
a canulacdo ndo seja fechada.

» Montar o instrumento, se necessario, ver Monta-
gem.
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Bucha de aperto FW693R e chave de parafu-
sos FW695R/FW696R

As chaves de parafusos facilitam a introducéo percu-
tanea de parafusos pediculares do S* Spinal System.
Em funcdo do tipo de parafusos, deve ser seleccionada
a chave de parafusos adequada para parafusos mono
ou poliaxiais.

» Montar a bucha de aperto, ver Montagem.

Inserir os parafusos pediculares na bucha de aperto

» Desapertar o parafuso de aperto C no sentido da
seta, até que a rosca fique visivel no sentido da
extremidade de trabalho, ver Fig. 1.

TR
C

Fig. 1
» Puxar a bucha externa A para trds o mais possivel,
no sentido do parafuso de aperto C, ver Fig. 2.

>
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Fig. 2

» Introduzir a chave de parafusos F na bucha de
aperto 2, a partir da parte traseira. Ter atencdo
para que os pinos laterais deslizem até ao fundo
nas ranhuras, ver Fig. 3.

Fig. 3
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» Introduzir os parafusos pediculares na bucha de
fixacdo B pela extremidade de trabalho, ver Fig. 4.
Em caso de parafusos pediculares poliaxiais:
Assegurar que o sextavado da chave de parafusos
esta completamente introduzido no sextavado do
parafuso pedicular poliaxial.

No caso de parafusos pediculares monoaxiais:
Assegurar que as duas faces estdo bem assentes na
cabeca de parafuso.

Fig. 4

» Deslizar a bucha externa A no sentido do parafuso
pedicular e fixar o parafuso pedicular com o para-
fuso de aperto C na bucha de aperto 2, ver Fig. 5.

» Verificar o engate correcto do implante na bucha
de aperto 2.

¥
o—

Fig. 5

» Paraaimplantacédo do parafuso pedicular e a intro-
ducédo da barra, consultar a técnica cirtrgica ou o
manual cirirgico do S* Spinal System, S* FRI e
S* SRI.

Retirar a bucha de aperto do parafuso pedicular

colocado

» Desapertar o parafuso de aperto C no sentido da
seta, até que a rosca fique visivel no sentido da
extremidade de trabalho, ver Fig. 6.

Fig. 6
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» Puxar a bucha externa A para tras, no sentido do
parafuso de aperto C.
> Retirar a bucha de aperto completa 2, ver Fig. 7.

>
fo— = =<

A

O —l

Fig. 7

Desmontagem

Bucha de aperto FW693R

» Retirar a bucha externa A através da pinca
tensora B no sentido da extremidade de trabalho.

» Desaparafusar o parafuso de aperto C para tras e
retira-lo da pinca tensora B, ver Fig. 8.

A B
— <
B C
Eﬂ’_‘jﬂi%@

Fig. 8

Bucha interna FW694R

» Desaparafusar a porca D da bucha interna E, ver
Fig. 9.




Montagem

Bucha de aperto FW693R

» Aparafusar o parafuso de aperto C na pinca
tensora B, até que a rosca da pinga tensora fique
tapada.

» Deslizar a bucha externa A a partir da frente sobre
a pinca tensora B, ver Fig. 10. Ter em atencao o ali-
nhamento das ranhuras em relagéo as porcas em T.
A extremidade ondulada da bucha de aperto deve
apontar para o parafuso de aperto C para um
melhor manuseamento.

Fig. 10

Bucha interna FW694R
» Aparafusar a porca D na bucha interna E,
ver Fig. 11.

TR =
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Método de reprocessamento validado

Nota

Ao efectuar o reprocessamento, ter em atengéo as nor-
mas legais nacionais, as normas e directivas nacionais
e internacionais, bem como os requlamentos de higi-
ene.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as
legislacdes em vigor no pais de aplicagdo relativamente
ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista a obtencdo de melhores e mais sequros resul-
tados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.

Nota

Ter em atencgdo que o reprocessamento deste produto
médico apenas demonstrard bons resultados apds uma
validagéo prévia do método de reprocessamento. Nesta
situacdo, o utilizador/pessoa encarregue do reproces-
samento assume toda a responsabilidade pelo repro-
cessamento.

Nota

Para obter informagées actualizadas sobre o reproces-
samento, consultar também a extranet da Aesculap em
www.aesculap-extra.net
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Informacdes gerais

Para evitar uma contaminag¢do agravada do tabuleiro
de instrumentos, ter atencdo durante a aplicacdo para
que os instrumentos com impurezas sejam depositados
num recipiente separado e ndo novamente no tabu-
leiro.

As incrustacées ou residuos da intervencdo cirurgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco efici-
ente, provocando corrosdo em aco inoxidavel. Como
tal, ndo exceder um periodo de tempo de 6 horas entre
a aplicacdo e a limpeza, nem utilizar temperaturas de
limpeza prévia de >45 °C ou desinfectantes que fixem
as incrustagdes (base da substancia activa: aldeido,
alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corroséo quimica efou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a
laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencéo cirurgica, farmacos, soro
fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo, quando aplica-
dos em ago inoxidavel, podem causar corroséo (corro-
sdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma,
provocar a destruicdo dos produtos. Para a remogao,
lavar abundantemente com agua completamente des-
salinizada e deixar secar.
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S6 ¢ permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-
cessuais testados e homologados (por exemplo,
homologagdo VAH/DGHM ou FDA ou marcagdo CE) e
que tenham sido recomendados pelo fabricante relati-
vamente a compatibilidade dos materiais. Respeitar
rigorosamente todas as instrucées de aplicacdo do
fabricante, no que diz respeito a temperatura, concen-
tracdo e tempo de reaccdo. Caso contrario, poderdo
surgir os seguintes problemas:

® Alteracées do material a nivel visual, por exemplo,
desbotamento ou alteracées da cor em titanio ou
aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer alte-
racdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de
aplicagdo/utilizagdo com um valor de pH de >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatagao.

» Nao utilizar produtos quimicos processuais, visto
que estes podem provocar fendas devido a tensdo
ou fragilizagao.

» Limpar o produto imediatamente apos a utilizago.

Para mais informacdes sobre um reprocessamento

higienicamente seguro, compativel com o material e

conservador do mesmo, consultar www.a-k-i.org

> No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar produtos de limpeza/desinfecgdo apropria-
dos. A fim de evitar a formacdo de espuma e a
reducdo da eficacia do produto quimico proces-
sual: antes da limpeza e desinfeccdo automaticas,
lavar bem o produto com dgua corrente.



Preparacao no local de utilizagdo
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» Realizar uma limpeza por ultra-sons:

> Desmontar o produto imediatamente apés a utili- -como apoio mecénico eficaz para a limpeza/
zagao, tal como descrito nas instrugées. desinfec¢do manual.

> Lavar as superficies ndo visiveis, por exemplo, em - para uma limpeza prévia de produtos com resi-
produtos com fendas cobertas, limenes ou geome- duos secos, antes da limpeza/desinfecgdo auto-
trias complexas, com por exemplo uma seringa matica.
descartavel, utilizando, de preferéncia, agua desti- - como apoio mecéanico integrado aquando da lim-
lada. peza/desinfecgdo automatica.

» Remover completamente os residuos visiveis da - para tratamento final de produtos com residuos
cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano ndo removidos, apés a limpeza/desinfeccéo auto-
humido e que nao desfie. matica.

» Transportar o produto seco num contentor de eli-

Limpeza/desinfecgcdo manual

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

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

» Se necessario, repetir o processo de limpeza.

minacgao fechado, num periodo de 6 horas, para os
processos de limpeza e desinfecgao.

Preparacdo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza,
ver Desmontagem.

Limpeza/desinfecgio

Danos no produto devido a utiliza-
cdo de produtos de limpeza/desin-
feccdo inadequados ef/ou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Usar produtos de limpeza e
desinfectantes homologados,
por exemplo, para aluminio,
plastico, aco inoxidavel, tendo
em consideragdo as instrugdes
do fabricante.

» Ter em consideragdo as indica-
coes relativas a concentragio,
temperatura e tempo de reac-
cdo.

CUIDADO
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Limpeza manual com desinfec¢do por imersao

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F] | [min] [9%0] da agua
| Limpeza TA >15 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
I Lavagem TA 1 A-P -
intermédia (frio)
111 Desinfeccéo TA 15 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
v Lavagem final TA 1 A-CD -
(frio)
v Secagem TA - - -
A-P: Agua potavel

A-

CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)

TA: Temperatura ambiente
Fase I
» Mergulhe o produto completamente na solucdo
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desinfectante de limpeza activa, no minimo
durante 15 min. Para tal, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas.

Limpar o produto sob dgua corrente, se necessario,
utilizando uma escova de limpeza adequada, até
que os residuos sejam completamente removidos
da superficie.

Limpar as superficies ndo visiveis, por exemplo, em
produtos com fendas cobertas, [limenes ou geome-
trias complexas, com uma escova de limpeza ade-
quada (TAOO7747 ou TEG54202), durante, pelo
menos, 1 minuto ou até deixar de ser possivel
remover residuos.

Ao efectuar a limpeza, mover os componentes
moveis, por exemplo parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

» De sequida, limpar estes pontos em profundidade

com uma solucdo desinfectante de limpeza activa,
com a ajuda de uma seringa descartavel (20 ml),
pelo menos, 5 vezes.

Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou
outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrario existe perigo de corrosdo.

Fase II

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-

cies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis

como, por exemplo parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

»> Deixar escorrer bem a dgua excedente.




Fase III

» Mergulhar totalmente o produto na solucéo desin-
fectante.

» Durante a desinfeccdo, mover os componentes
moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articu-
lacdes, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de reaccéo,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigagio. Para tal, asse-
gurar que todas as superficies acessiveis ficam
molhadas.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase IV

> Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo para-
fusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lava-
gem final.

» Lavar os lumenes com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigagio adequado,
pelo menos, 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar o produto com um pano que nao desfie ou
com ar comprimido adequado para utilizacao
médica.
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Limpeza/desinfecg:éo automatica

Apenas instrumento de limpeza FW692R e instru-
mento introdutor para parafusos de travamento
FW697R

Nota

Por norma, o aparelho de desinfeccdo deve possuir uma
eficdcia comprovada (por exemplo homologagdo pela
DGHM ou FDA ou marcagdo CE).

Nota

Durante a desinfeccdo térmica deve utilizar-se dgua
completamente dessalinizada (desmineralizada, em
termos microbioldgicos, no minimo, qualidade de dgua
potdvel) e obter-se um valor Ao de >3000.

Nota
O aparelho de desinfeccdo utilizado deve ser submetido
a manutencdo e verificagdo regulares.

» Colocar o produto num cesto de rede préprio para
a limpeza (evitar sombras de lavagem).

» Ligar os componentes com lumenes e canais direc-
tamente a conexdo de lavagem especial do carro
injector.

» Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

» Colocar o produto no cesto de rede com as articu-
lagbes abertas.
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Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara Unica sem ultra-sons

Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas/observacio
[°C/°F] | [min] da aqua
1 Lavagem prévia <25/77 3 A-P -
11 Limpeza 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
com tensioactivos, solu¢do de uso 0,5%
III | Lavagem intermédia | >10/50 1 A-CD -
IV | Desinfecgdo térmica | 90/194 5 A-CD -
v Secagem - - - De acordo com o programa do aparelho de
desinfeccao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potéavel)

Limpeza/desinfeccio automatica com limpeza prévia manual
Apenas bucha de aperto FW693R, bucha interna FW694R, chave de parafusos FW695R e FW696R e

suporte de afastamento axial FW143P

Nota

Por norma, o aparelho de desinfecgéo deve possuir uma
eficdcia comprovada (por exemplo, homologagdo pela
DGHM ou FDA ou marcacdo CE conforme a DIN EN
1SO 15883).

Nota

No caso de desinfecgdo térmica, deve utilizar-se dgua
completamente dessalinizada (desmineralizada, em
termos microbioldgicos, no minimo com a qualidade de
dgua potdvel) e alcangar um valor Ao de >3 000.

Nota

O aparelho de desinfeccdo utilizado deve ser submetido
a manutencgdo e verificacdo regulares.
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Limpeza prévia manual com escova
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Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min] [0%0] da agua
| Limpeza TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de aldeido,
desinfectante (frio) fenol e QAV
I Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase I Fase II

» Mergulhe o produto completamente na solugéo
desinfectante de limpeza activa, no minimo
durante 15 min. Para tal, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada até os
residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Limpar as superficies ndo visiveis, por exemplo, em
produtos com fendas cobertas, [limenes ou geome-
trias complexas, com uma escova de limpeza ade-
quada (TA007747 ou TE654202), durante, pelo
menos, 1 minuto ou até deixar de ser possivel
remover residuos.

» Ao efectuar a limpeza, mover os componentes
moveis, por exemplo parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

» Em sequida, lavar estes pontos em profundidade,
ou seja, pelo menos 5 vezes, com a solugdo de lim-
peza e com a ajuda de uma seringa descartavel
(20 ml).

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou
outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrario existe perigo de corrosao.

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgédo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgéo de
camara Unica sem ultra-sons

» Colocar o produto num cesto de rede proprio para
a limpeza (evitar sombras de lavagem).

» Ligar os componentes com lumenes e canais direc-
tamente a conexdo de lavagem especial do carro
injector.

» Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

» Colocar o produto no cesto de rede com as articu-
lagdes abertas.
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Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas/observagio
[°C/°F]1 | [min] | da 4gua
1 Lavagem prévia <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
com tensioactivos, solucdo de uso 0,5%
IIT | Lavagem >10/50 1 A-CD -
intermédia
IV | Desinfecgéo 90/194 5 A-CD -
térmica
A\ Secagem - - De acordo com o programa do aparelho
de desinfecgdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)

Controlo, manutencao e verificagao
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Danos no produto (corrosdo de
metal/corrosdo por fricgdo) devido
a uma lubrificacao insuficiente!
CUIDADO » Antes de verificar o funciona-
mento, lubrificar as pecas
moveis (por exemplo articula-
¢oes, corredicas e barras rosca-
das) com dleo de conservagio
adequado ao processo de esteri-
lizagdo utilizado (por exemplo,
em caso de esterilizacdo com
vapor, dleo pulverizador STERI-
LIT® | JG600 ou lubrificador
conta-gotas STERILIT® | JG598).

Deixar arrefecer o produto até a temperatura
ambiente.

Apos cada limpeza, desinfeccdo e secagem, verifi-
car o produto quanto a: secura, limpeza, funciona-
mento e danos, por exemplo isolamento, pecas
corroidas, soltas, deformadas, quebradas, com fen-
das, desgastadas e quebradas.

Secar o produto se estiver molhado ou humido.
Limpar e desinfectar novamente o produto, caso
apresente sujidade.

Verificar o funcionamento correcto do produto.
Eliminar imediatamente os produtos que apresen-
tem danos ou avarias de funcionamento e envia-
los para o servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
Montar o produto desmontavel, ver Montagem.
Verificar a compatibilidade com os produtos cor-
respondentes.



Embalagem

» Colocar o produto no local previsto para o efeito ou
num cesto de rede adequado. Garantir que as lami-
nas existentes estdo protegidas.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequa-
dos ao processo de esterilizagdo (por exemplo em
contentores de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem impede uma nova
contaminacdo do produto durante o armazena-
mento (DIN EN ISO 11607).

Esterilizacao

Nota

0 produto s6 pode ser esterilizado se estiver desmon-
tado.

» Assegurar que o produto de esterilizacdo alcanca
todas as superficies externas e internas (por exem-
plo abrindo as valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizacdo validado
- Desmontar o produto.

- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo frac-
cionado

- Esterilizador a vapor sequndo a DIN EN 285 e
validado segundo a DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado
com 134 °Cftempo de ndo contaminagdo de
5 min

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios pro-
dutos num esterilizador a vapor: garantir que a
carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,
definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa emba-
lagem esterilizada e num local protegido do pd,
seco, com pouca luminosidade e com uma tempe-
ratura estavel.
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Servigo de assisténcia técnica

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos efou avarias
de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencdo e reparacédo, con-
tacte o seu representante nacional da B. Braun/
Aesculap.

Todas as modificacbes dos equipamentos médicos

podem originar uma perda dos direitos decorrentes da

garantia e responsabilidade do fabricante, bem como
de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail:  ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica
através do endereco acima referido.

Eliminacao

» Aguando da eliminagao ou reciclagem do produto,
dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencdo as normas nacionais!
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Legenda

HrWN =

Reinigingsinstrument FW692R

Klemhuls FW693R

Binnenhuls FW694R

Schroevendraaier FW695R

(voor polyaxiale S* schroeven)

Schroevendraaier FW696R

(voor monoaxiale S* schroeven)

Afstandhouder axiaal FW143P

Inbrenginstrument voor vergrendelingsschroeven
FW697R

Symbolen op het product en verpakking

Symbool

Verklaring

Let op: algemeen waarschu-
wingssymbool

Let op: volg de bijgesloten docu-
mentatie

Productiedatum

A
(]

Gebruiksdoel

S* percutaan-instrumenten worden gebruikt voor de
implantatie van gecanuleerde S4—implantaten van het
S* Spinal System in percutane operatietechniek.

Veilig gebruik en voorbereiding

>
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Dit product en de accessoires mogen uitsluitend
worden gebruikt door personen die over de daartoe
benodigde opleiding, kennis en ervaring beschik-
ken.

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc-
ties en bewaar het document.

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

WAARSCHUWING

Haal een nieuw product uit de transportverpakking
en reinig het grondig (handmatig of machinaal)
voordat 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.

Lees de OP-manuals betreffende S* Spinal System-
instrumenten, S* FRI en indien nodig st SRI, houd
u aan de instructies en bewaar de documenten.

Gebruik

Levensgevaar voor de pati€nt door
doorschuiven van de voerdraad in
de aorta!

A

GEVAAR > Let bij het inbrengen van S*-
implantaten of S*-instrumenten
over de voerdraad op de merk-
tekens op de voerdraad.

» Houd de voerdraad met een
tang vast.
» Verwijder de voerdraad tijdig.

Gevaar voor letsel enf/of slechte

werking!

» Voer voor elk gebruik een func-
tionele test uit.

A\



Reinigingsinstrument FW692R
Het reinigingsinstrument wordt gebruikt voor het rei-
nigen/leegmaken van de canulering, als een gecanu-
leerd instrument intra-operatief verstopt is geraakt
met weefsel van weke delen of botsplinters.
kapotstoten van  gecanuleerde
instrumenten met het reinigingsin-
WAARSCHUWING strument!
» Verwijder een verstopping voor-
zichtig met zachte druk.
» Voer het reinigingsinstrument

altijd in de richting van het
werkuiteinde in.

Gevaar voor verwonding bij het

» Sluit de uitgangsopening niet
met de hand af.

Beschadiging van gecanuleerde
instrumenten door foutief gebruik
van het reinigingsinstrument!

VOORZICHTIG > Voer het reinigingsinstrument

altijd in de richting van het
werkuiteinde in.

» Controleer het reinigingsinstru-
ment voor gebruik op verbui-
ging, knikken of andersoortige
beschadiging.

» Demonteer het instrument zoveel mogelijk op een
separate steriele tafel, indien nodig zie Demontage.

» Voer het reinigingsinstrument vanaf de handgreep
in de canulering voorzichtig in, in de richting van
het werkuiteinde.

» Verwijder een verstopping door lichte druk met het
greepstuk. Let er daarbij op dat de canulering niet
wordt afgesloten.

» Monteer het instrument, eventueel zie Montage.
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Klemhuls FW693R en schroevendraaier
FW695R/FW696R

Schroevendraaiers vergemakkelijken het percutane
inbrengen van pediculusschroeven van het S* Spinal
System. Afhankelijk van het schroeftype dient de
betreffende  schroevendraaier voor mono- of
polyaxiale schroeven worden gekozen.

» Klemhuls monteren, zie Montage.

Pediculusschroeven in de klemhuls inbrengen.

» Draai klemschroef C zo ver terug in de richting van
de pijl tot de schroefdraad in de richting van het
werkuiteinde zichtbaar wordt, zie Afb. 1

TR
C

Afb. 1
» Trek buitenhuls A zover mogelijk terug in de rich-
ting van klemschroef C, zie Afb. 2.

->
=T "
A C
Afb. 2
» Voer schroevendraaier F van achteren in

klemhuls 2 in. Zorg ervoor, dat de zijdelingse tap-
pen tot onderaan in de gleuven glijden, zie Afb. 3.

Afb. 3
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» Voer de pediculusschroeven aan het werkuiteinde
in spanhuls B in, zie Afb. 4.
Bij polyaxiale pediculusschroeven: ervoor zorgen
dat de zeskant van de schroevendraaier volledig is
ingevoerd in de zeskant van de polyaxiale pedicu-
lusschroef.
Bij monoaxiale pediculusschroeven: ervoor zor-
gen dat het tweevlak stevig in de schroefkop zit.

Afb. 4

» Schuif buitenhuls A in de richting van de pedicu-
lusschroef en klem de pediculusschroef vast in
klemhuls 2 met klemschroef C, zie Afb. 5.

» Controleer of het implantaat in de klemhuls 2 ste-
vig vastzit.

Afb. 5

» Zie voor het implanteren van de pediculusschroef
en het inzetten van de staaf, OP-Technik respectie-
velijk OP-Manual van S* Spinal Systems, S* FRI en
S*SRI.

Neem de klemhuls van de ingebrachte pediculus-

schroef af.

» Draai klemschroef C zo ver terug in de richting van
de pijl tot de schroefdraad in de richting van het
werkuiteinde zichtbaar wordt, zie Afb. 6

A 3

(o]

Afb. 6
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» Trek buitenhuls A terug in de richting van klem-
schroef C.

» Neem klemhuls 2 eraf, zie Afb. 7.

>
fo— = ‘ =<

A

O —l

Afb. 7

Demontage

Klemhuls FW693R

» Trek buitenhuls A van spantang B af in de richting
van het werkuiteinde.

» Schroef klemschroef C naar achteren eraf en ver-
wijder deze van spantang B, zie Afb. 8.

A B
;‘tﬂ]ﬂﬂ«—

B C

Eﬂ’_‘jﬂi%@

Afb. 8

Binnenhuls FW694R
» Schroef moer D van binnenhuls E af, zie Afb. 9.

E

W | !

Afb. 9



Montage

Klemhuls FW693R

» Schroef klemschroef C op de spantang B, totdat de
schroefdraad de spantang net bedekt.

» Schuif buitenhuls Avan voren over spantang B
heen, zie Afb. 10. Let daarbij op de uitrichting van
de gleuven op de sleuven. Het geribbelde uiteinde
van de klemhuls dient voor een gemakkelijker
bediening in de richting van klemschroef C te wij-
zen.

Afb. 10

Binnenhuls FW694R
» Schroef moer D op binnenhuls E, zie Afb. 11.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
proces

Opmerking

Voer de reiniging en desinfectie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften en de natio-
nale en internationale normen en richtlijnen en de
hygi€nevoorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van
deze aandoening lijden, moeten de nationale voor-
schriften voor de reiniging en sterilisatie van de pro-
ducten worden nageleefd.

Opmerking

Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voor-
keur boven handmatige reiniging met het oog op een
beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Houd er rekening mee dat een succesvolle reiniging en
desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend
kan worden gegarandeerd na een voorafgaande valida-
tie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is
de gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie vindt u
op het Aesculap extranet www.aesculap-extra.net

79



(NL)  Aesculap Spine

S* percutaan-instrumenten

Algemene aanwijzingen

Om een verhoogde contaminatie van de uitgeruste
instrumententray te voorkomen, dient u er tijdens het
gebruik op te letten dat verontreinigde instrumenten
van schone instrumenten worden gescheiden en niet in
de instrumententray worden teruggelegd.
Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie van roestvrij staal leiden. Daarom mag de tijd-
spanne tussen het gebruik en de reiniging niet langer
dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreini-
gingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfec-
tantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreini-
gers kan chemische aantasting en/of verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waar-
door deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen, bijv. in opera-
tieresten, medicijnen, fysiologische zoutoplossingen,
reinigingswater, desinfectie en sterilisatie, leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscor-
rosie) en bijgevolg tot vernietiging van de producten.
Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling
met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende
droging noodzakelijk.
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Gebruik uitsluitend proceschemicalién die zijn getest
en toegelaten (bijv. VAH/DGHM- of FDA-toelating
resp. CE-markering) en die door de fabrikant van de
chemicalién worden aanbevolen met betrekking tot
materiaalcompatibiliteit. Alle gebruiksaanwijzingen
van de fabrikant van de chemicalién, bijv. met betrek-
king tot temperatuur, concentratie en inwerkingsduur,
moeten nauwlettend worden gevolgd. Anders kunnen
de volgende problemen optreden:

e Optische veranderingen van het materiaal, bijv.
verbleken of kleurverandering van titanium of alu-
minium. Bij aluminium kunnen reeds zichtbare
oppervlakteveranderingen optreden vanaf een pH-
waarde van >8 in de gebruiksoplossing.

® Materiaalaantasting zoals corrosie, scheuren, bar-
sten, vroegtijdige veroudering of uitzetting.

» Gebruik geen proceschemicalién die bij kunststof-
fen spanningsscheuren of brosheid kunnen veroor-
zaken.

» Reinig het product onmiddellijk na het gebruik.

Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiéni-

sche en materiaalvriendelijke/-sparende reiniging en

desinfectie vindt u op www.a-k-i.org

> Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel
bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en
verminderde doeltreffendheid van de proceschemie
te vermijden: het product vddr de machinale reini-
ging en desinfectie grondig met stromend water
afspoelen.



Voorbereiding op de plaats van gebruik

>

>

Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik
volgens de instructies.

Spoel opperviakken die niet zichtbaar zijn, zoals bij
producten met verborgen spleten, lumina of com-
plexe vormen, bij voorkeur door met gedestilleerd
water en met behulp van een wegwerpspuit.
Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig
mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

Breng het product binnen 6 uur droog in een geslo-
ten afvoercontainer weg voor reiniging en desin-
fectie.

Voorbereiding voor de reiniging

>

Demonteer het product voor de reiniging, zie
Demontage.

Reiniging/desinfectie

Beschadiging van het product door
gebruik van ongeschikte reinigings-/
desinfectiemiddelen en/of te hoge
temperaturen!

»> Gebruik reinigings- en desinfec-
tiemiddelen volgens de aanwij-
zingen van de fabrikant die bijv.
zijn toegelaten voor aluminium,
kunststoffen en edelstaal.

» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot concentratie,
temperatuur en inwerkingsduur.

A

VOORZICHTIG

>
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Voer een ultrasone reiniging uit:

- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij
de handmatige reiniging/desinfectie.

-als voorreiniging van producten met vastge-
koekte residuen voor de machinale reiniging/des-
infectie.

- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij
de machinale reiniging/desinfectie.

- als nareiniging van producten met niet-verwij-
derde residuen na de machinale reiniging/desin-
fectie.

Handmatige reiniging/desinfectie

>

>

>

Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwa-
ter voldoende van het product afdruipen, om een
verdunning van de desinfectiemiddeloplossing te
voorkomen.

De zichtbare oppervlakken na de handmatige reini-
ging/desinfectie visueel op residuen controleren.
Herhaal het reinigingsproces, indien nodig.
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Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[°C/°F] | [min] [%0] kwaliteit
| Reinigen KT >15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
(koud) en QAV-vrij
I Tussenspoelen KT 1 D-W -
(koud)
11 Desinfectie KT 15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
(koud) en QAV-vrij
v Naspoelen KT 1 DM-W | -
(koud)
v Drogen KT - - -
D-W: drinkwater
DM-W: gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: kamertemperatuur
Fase I » Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of
> Dompel het product minstens 15 min volledig andere middelen met een schurende werking die
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onder in de reinigingsactieve desinfectieoplossing.
Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken
bevochtigd worden.

Reinig het product onder stromend leidingwater
met een geschikte reinigingsborstel totdat er geen
residuen meer te bespeuren zijn op het oppervlak.
Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, zoals
bijv. afgedekte spleten, lumina of complexe vor-
men, met een geschikte reinigingsborstel
(TA007747 resp. TE654202) gedurende minstens
1 min of net zolang tot er geen residuen meer ver-
wijderd worden.

Beweeg tijdens de reiniging alle bewegende delen
zoals stelschroeven, scharnieren, enz.

Spoel deze plekken vervolgens ten minste 5 keer
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een wegwerpspuit (20 ml).

het opperviak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

Fase II

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.



Fase III

» Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing onder.

»> Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel lumina aan het begin van de inwerkingsduur
ten minste 5 keer met een wegwerpspuit (20 ml) en
een geschikte spoeladapter. Zorg ervoor dat alle
bereikbare oppervliakken bevochtigd worden.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase IV

> Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) af/door.

» Beweeg tijdens de eindspoeling alle bewegende
onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel lumina ten minste 5 keer met een wegwerp-
spuit (20 ml) en een geschikte spoeladapter.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Droog het product met een pluisvrije doek of met
medische perslucht.
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Machinale reiniging/desinfectie

Alleen reinigingsinstrument FW692R en inbreng-
instrument voor vergrendelingsschroeven FW697R

Opmerking

De betrouwbare werking van de desinfector moet zijn
aangetoond (bijv. GHM- of FDA-toelating of CE-mar-
kering).

Opmerking

De thermische desinfectie moet met gedemineraliseerd
water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
worden uitgevoerd en er moet een Ao-waarde van
>3 000 worden bereikt.

Opmerking
Het gebruikte ontsmettingsapparaat moet regelmatig
worden onderhouden en geinspecteerd.

> Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat
spoelschaduwen worden vermeden).

» Sluit de onderdelen met lumina en kanalen recht-
streeks aan op de speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

» De werkeinden moeten geopend zijn voor de reini-
ging.

»> Plaats het product met het geopende scharnier op
de zeefkorf.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[*C/°F] | [min] | kwaliteit
1 Voorspoelen <25[77 | 3 D-W -
I Reinigen 55/131 | 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkaline
met tensiden, gebruiksoplossing 0,5 %
III | Tussenspoelen >10/50 | 1 DM-W -
IV | Thermische 90/194 | 5 DM-W -
desinfectie
A\ Drogen - - - Volgens ontsmettingsprogramma
D-W: drinkwater
DM-W:  gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Alleen klemhuls FW693R, binnenhuls FN694R, schroevendraaier FW695R en FW696R en afstandhouder
axiaal FW143P

Opmerking

De betrouwbare werking van de desinfector moet zijn
aangetoond (bijv. DGHM- of FDA-toelating of CE-mar-

kering in overeenstemming met DIN EN ISO 15883).

Opmerking
De thermische desinfectie moet met gedemineraliseerd

water (microbiologische minstens drinkwaterkwaliteit)
worden uitgevoerd en er moet een Ao-waarde van

>3 000 worden bereikt.

Opmerking

Het gebruikte ontsmettingsapparaat moet regelmatig

worden onderhouden en geinspecteerd.
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Handmatige voorreiniging met borstel
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Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[%] | kwaliteit

[°C/°F] [min]

I Desinfecterende KT >15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
reiniging (koud) en QAV-vrij
I Spoelen KT 1 D-W -
(koud)
D-W: drinkwater
KT: kamertemperatuur
Fase I Fase I1
> Dompel het product minstens 15 min volledig > Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
onder in de reinigingsactieve desinfectieoplossing. vlakken) onder stromend water af/door.
Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken > Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
bevochtigd worden. zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel totdat er geen residuen meer te bespeuren Machinale alkalische reiniging en thermische desin-
zijn op het oppervlak. fectie
> Reinig opperviakken die niet zichtbaar zijn, zoals ~ Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectie-
bijv. afgedekte spleten, lumina of complexe vor-  apparaat zonder ultrasoonreiniging
men, met een geschikte reinigingsborstel > Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat
(TA007747 resp. TE654202) gedurende minstens spoelschaduwen worden vermeden).
1 min of net zolang tot er geen residuen meer ver- > Sluit de onderdelen met lumina en kanalen recht-
wijderd worden. streeks aan op de speciale spoelaansluiting van de
»> Beweeg tijdens de reiniging alle bewegende delen injectorwagen.
zoals stelschroeven, scharnieren, enz. > De werkeinden moeten geopend zijn voor de reini-
» Spoel deze plekken vervolgens ten minste 5 keer ging.
grondig door met de reinigingsoplossing en met > Plaats het product met het geopende scharnier op
behulp van een wegwerpspuit (20 ml). de zeefkorf.
» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of

andere middelen met een schurende werking die
het oppervlak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.
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Fase Stap T t Water- Chemiefopmerking
[°C/°F] | [min] | kwaliteit
1 Voorspoelen <25[77 3 D-W -
11 Reinigen 55/131 10 DM-W | BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkaline
met tensiden, gebruiksoplossing 0,5 %
IIT | Tussenspoelen >10/50 1 DM-W | -
IV | Thermische desinfectie | 90/194 5 DM-W | -
A\ Drogen - - - Volgens ontsmettingsprogramma
D-W: drinkwater
DM-W: gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

Controle, onderhoud en inspectie
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Beschadiging  (metaalaantasting/
wrijvingscorrosie) van het product
door onvoldoende olién!

VOORZICHTIG > Smeer de bewegende delen
(bijv. scharnieren, schuifonder-
delen en draadstangen) voor de
functietest met een beetje ver-
zorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces
(bijv.  bij  stoomsterilisatie
Aesculap-STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® |-oliedrup-
pelfles JG598).

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
Controleer het product na elke reiniging, desinfec-
tie en droging op: droogheid, reinheid, werking en
beschadiging, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbo-
gen, 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 produc-
ten 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.

» Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het
betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele con-
tainers van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert (DIN
EN 1SO 11607).

Sterilisatie

Opmerking
Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toe-
stand worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat alle uitwendige en inwendige
opperviakken van het product in contact komen
met het sterilisatiemiddel (bijv. door het openen
van ventielen en afsluiters).

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Het product demonteren.

- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculim-
procedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevali-
deerd conform DIN EN I1SO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuiimpro-
cedé bij 134 °C/verblijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden
gesteriliseerd in de stoomsterilisator: ervoor zorgen
dat de maximale belading van de stoomsterilisator
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
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.
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Technische dienst

A

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte

werking!

» Geen modificaties aan het pro-
duct aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger voor service en repa-
raties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeurin-
gen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail:  ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te
vinden in overeenstemming met de nationale voor-
schriften!
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JlereHpa

YuceTawmin nHctpymeHt FW692R
3akpenutenbHas BTynka FW693R
BHyTpeHHssa BTynka FW694R
OteepTka FW695R
(ans nonnakcmanbHbiX BUHTOB S4)
5 OtBepTka FW696R
(Ans MOHOAKCUaNbHbIX BUHTOB S4)
AkcunanbHbin pukcatop FW143P
7 YCTaHOBOYHbIN VHCTPYMEHT onsa
6nokmpytowmx BuHToB FW697R

HrWN =

CumBonbl Ha npoaykrte

Cumeon OOGbsAICHEeHue

BHuMmaHue, cumBon
npeaynpexaeHns obuiero
xapakTtepa

BHumaHue, cobnionatb
TpeboBaHUs
COMNpPOBOAMTENBHON
[OKyMeHTaumm

Jlata n3rotoBneHus

HasHauyeHue

MHCTPYMEHTbI ons YPECKOXHbIX
BMewarenscte  S*  npegHasHadeHsl A
VIMMJIAHTaLMN KaHIOIMPOBaHHbIX MMMJIaHTATOB
S* cuctemb S* Spinal System nocpencTteom
4YPECKOXHOro onepaumoHHOro
BMellaTenbCTBa.
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MpaBunbHOe oOpalieHue n
noaroToBkKka K MCnoJsib30BaHUIO

>

N3penve n npuHagnexHocTu pa3peLuaeTcs
npuBOAUTbL B AENCTBME M MUCNOSbL30BATb
TONbKO nmuam, MMeLWMM
cooTBeTCTBylolWEee obpas3oBaHue, 3HaAHUS
WA ONbIT.

MpounTaTte MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO,
BbINOJIHATL ee TpeBoBaHWs U COXPaHUTDL ee.
MpumeHaTb n3penve TONbKO no
Ha3Ha4yeHuio, CM. HasHayeHune.

HoBoe, TONbKO 4YTO NOCTYNUBLLEE C 3aBOAA
n3penue TWartenbHO O4YUCTUTb (BPYYHYIO
VAW MaWWHHBIM  cnocobom)  nocne
yAaneHust TPaHCNOPTUPOBOYHOM YNAKOBKMU

" nepeg, npoBeAeHNeEM nepeomn
cTepunnsaumm.

HoBoe nspenuve, TONbKO YTO NOCTYNMBLLEE
c 3aBOAA-U3roToBUTENS, mnm

Hencnonb30BaBLUEECS U3aenne XpaHnTb B
CYXOM, YACTOM M 3aLUMNLLLEHHOM MECTe.
Kaxabln  pa3 nepes  MCNONbL30OBAHWEM
n3penvs  HeobGXoOMMO MNPOBOAUTL  €ro
ocMoTp, npoeepsis Ha Hanmume:
pacLlaTaHHblX, MOrHYTbIX,  CJIOMaHHbIX,
NoTPEeCKaBLUNXCS, MN3HOLIEHHbIX mnu
OT/IOMMBLUNXCS AeTanen.

Henb3a ncnonb3oBatb NOBPEXAEHHOE UK
HeucrnpaBHoe u3penve. [loBpexaeHHoOe
n3aenve cpaay xe otobpaTtb 1 yganuThb.
MoBpexaeHHble  pgeTanu cpasy  xe
3aMeHATb  OPUTMHANBHBLIMU  3anacCHbLIMU
YacTsMu.

Cnepyetr npountath CnpaBoYHMK MO
npoBeAeHMIO onepauuii  ona  Habopos
MHCTPYMEHTOB CUCTEM s4 Spinal System,
uHcTpymenTapuss  S* FRI u, nipu
HeobxoaumocTv, S* SRI, BLINOAHATL ee
TpeboBaHNS N COXPAHUTL ee.



dkcnnyatauus

A

OMACHOCTb

A

BHUMAHUE

OnacHOCTb ANl XKU3HUN
nauueHTa Bo Bpems
NPOABUXEHUS NPOBOAHMKA B
aopry!

» HeoGxogumo co6naoaaTth
HanpasfieHne NPoBOAHUKA
npu BBOAE UMIMJIAHTaTOB
s*unn WHCTPYMEHTOB s4
yepe3 MapKUPOBKU
NPOBOAHUKA.

Cnepyet 3adukcupoBaTb
NMPOBOAHUK LML AMMA.

> MMpoeogHMK HeobGxoaMMO
CBOEBpPEMEHHO
n3BneKarb.

OnacHOCTb TPABMUPOBAHUS

n/vunm c6oes B padoTte!

» Kaxpabii pas nepep,
npuMeHeHueM NPoBepPATb
Ha GYHKLMNOHANBHOCTD.

Yuctawmii uHnctpymeHt FW692R

Yucrawmin

MHCTPYMEHT Heobxoaum  Ons

YMCTKN/MPOYNCTKM BHYTPEHHErO KaHana, ecnm

KaHIONMPOBAHHbIN

VHCTPYMEHT Obin

3arpsa3HeH MArkMMm TKaHAMU UK HacTaMu
KOCTHOIoO TpaHcniaHTaTa BO BpemMs onepauun.

23

A

BHMMAHUE

A

OCTOPOXHO

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA
BO BpeMs NPOYMNCTKU
KaHIOJIMPOBAHHOI O
WHCTPYMEHTa Npu NnomMoLum
YUCTSALLLErO MHCTPYMeHTa!

» 3acop cnepyet
NPOYNLLLATb OCTOPOXHO,
NlerkMm HaxxkaTuem.
Yuctawmin UHCTPYMEHT
Heob6xoAMMo BBOAUTL
TONbKO B HanpaBJieHUun
paGouero KoHLUa.

He 3akpbiBaiiTe BbIxOgHOE
OTBEepCTUE PYKOW.

MoepexpeHue
KaHIONIMPOBaHHbIX
WHCTPYMEHTOB Nnpu
HenpaeubHOM NPUMEHEeHUN
YUCTSLLLETO UHCTPYMEHTA!

» YncTawmMn MIHCTPYMEHT
Heo6XxoAMMO BBOAUTH
TONBbKO B HaNpaesieHun
pabouyero KoHua.

Mepen ncnonb3oBaHmem
Heo6X0AVMO OCMOTpPEeTh
YUCTALLMIA UHCTPYMEHT Ha
Hanuuuve n3rn6os,
Aedopmaumii I NHbIX
NoBpPeXAeHUn.

» Pa3bupatb WHCTPYMEHT B Cjlydae CM.

JdemoHTax

paspeluaeTca  TONIbKO  Ha

crneunasibHOM CTEPUNIbHOM CTONE.

» Bosbmute

YUCTALMIA MHCTPYMEHT 3a PYHKY

M OCTOPOXHO BBEAUTE BO BHYTPEHHWUN
KaHan B HanpaesieHnn pa6oqero KOHUaA.
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» Ypanute 3acop Nerkum HaxaTtuem C
nomoLbio pydku. MNpu 3TomM cnepute 3a
TeMm, 4TOObl BHYTPEHHWA KaHan He Obin
3aKpbIT.

» Cobopka
MoHTax.

MHCTPYMEHTa B Cl/lyd4ae CM.

3akpenutenbHada BTynka FW693R n

oTBepTka FW695R/FW696R

OTBepTKa o6eryaeT npoueaypy YPeckoXHOro

BBEAEHUS MeauKyAPHOro BUHTA U3 CUCTEMbI

S* Spinal System. COOTBETCTBYIOLLYIO

OTBEPTKY OJI7 MOHO- WAN MNOJMAKCUanbHbIX

BMHTOB CleflyeT BbiOupaTtb B 3aBUCUMOCTM OT

TUNa BUHTA.

» CoeanHuTe 3aKkpenuTesibHble BTYJIKU, CM.
MoHTax.

YcTaHoBUTE NeauKynspHbIA BUHT B

3aKpenuTesibHYIO BTYNKY

» TloBepHUTE  3aXMMHOM BUHT C B
HanpaBfeHUn CTPEeNKM MnoKa He CTaHeT
BUOHa pe3bba B HanpasneHun paboyero
KOHUa, cMm. Puc. 1.

(@] @.L

Puc. 1

» BHewHioo BTYNKy A cnegyeT yCTaHOBUTb
TaKk, 4TOObl MOXHO OblIIO MakCUManbHO
OTBOAMTb €e Hasag B HanpasfieHun
3axunmHoro suHTa C, cMm. Puc. 2.

Puc. 2
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» YcraHoBute otBeptky F c3agn B
3aKkpenuTenbHylo BTynky 2. [lpu 3ToM
cneauTe 3a Tem, 4ToObl HOKOBbLIE CTEPXHU
NPOXOAMAN B KaHaBKM [0 OCHOBaHWS, CM.
Puc. 3.

Puc. 3

» Beepute neankynsipHbli BUHT B 32XKMMHYIO
BTYSIKY B ¢ paboyero koHua, cm. Puc. 4.
Ang nonnakcmanbHOro NeaukynspHoro

BUHTaA: Yb6eauTecb, 4TO LeCTUrpaHHmMK
OTBEPTKN NOJIHOCTbIO BBEOEH B
LeCTUrpaHHUK noanakcumalibHOro

neauKyAspPHOro BUHTA.
JAna MOHOAKCUaNbHOro NeAVKYISPHOro
BUHTa: Y6eamuTechb, 4TO OBYrpaHHbIA yron
HaZleXHO YCTAHOBJEH B FOJIOBKE BUHTA.

amm{ o= >

Puc. 4
» BcTtaBbTe

BHELUHIOO
HanpasJ/ieHUn neaukynaapHoOro BUHTA "

BTynky A B

3aKpenuTb  NeaukynsipHbIi BUHT B
3aKpenuTenbHON BTYyNKE 2 C MOMOLLbIO
3aXuMHoro BuHTa C, cMm. Puc. 5.

» lpoBepbTe, HAAEXHO NN  3akpenneH
VMMNJIAHTaT B 3aKPENUTENbHOWN BTYIKE 2.

1‘
O —ll

Puc. 5



» MoapobHyto MHpopmaumo no
MMMAaHTaUun negukynspHoOro BUHTA U
yCTaHOBKE CTepXHsi cM. CnpaBoyHMK No
TexHuke onepaumnii mnm CnpaBoOYHUK MO
MPOBEAEHUIO onepaumii ansi cuctems S*
Spinal Systems, S* FRI n S* SRI.

CHUMUTe 3aKpenuTeNbHYIO BTYJIKY C

YCTaHOBJIEHHOr 0 NeAUKYIIPHOro BMHTA

» MNoeepHute 3axmmHOM BUMHT € B
HanpaefeHUN CTPENKU NoKa He CTaHeT
BMOHa pe3bba B HanpasnieHun paboyero
KOHUa, cM. Puc. 6.

T;)

Puc. 6

» OTBeaMTe Has3aj BHELIHIOW BTynky A B
HanpasfeHn 3aXMMHOIro BUHTa C.

» CHuMUTE 3aKpenuTesibHYIo BTY/KY B cbope 2,
cMm. Puc. 7.

= =<

A

0 —

Puc. 7

-5y ___\E

AdemMmoHTax

3akpenutenbHasa Brynka FW693R

» CHuMUTE BHELWHIOW BTynky A 4epes
LaHroBblh 3axum B B HanpasneHun
paboyero KoHua.

» OTBUMHTUTE 3axuMHOW BUHT C Hazap u
CHUMUTE ero C LaHroBoro 3axuma B, cm.
Puc. 8.

A B
;‘tﬂ]ﬂﬂ«—

B C

;‘iﬂ’_“ﬂiﬂ%ﬂ

Puc. 8

BHyTpeHHsaqa BTynka FW694R

» OTtBuHTUTE rariky D ¢ BHyTpeHHen BTynku E,
cMm. Puc. 9.
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MoHTax

3akpenuTtenbHaga BTynka FW693R
» OTBMHYMBANTE 3aXMMHOWM

LIAaHrOBOM

HenocpencTBeHHO

3axumve B

LLAHroBOro 3axmnma.
» HapBuHbTe BHELLHIOW BTYNKY A cnepeau Ha
uaHrosblii 3axum B, cm. Puc. 10. MNpu aTom

BUHT C Ha
TakKk, 4TOObI

3aKpbITbh pe3bby

cneaute 3a NMoJIOXeHNEM wnuy,
OTHOCUTENbHO Ma3oBOro cyxapsa. Ans
yoob6ctBa paboTbl  pebpucTbili  KOHel,

3aKkpenuTensHomn BTYJIKM

DOJIXEH

yKasbiBaTb B HanpaefeHUn 3axXMMHOro
BUHTa C.

Puc. 10

BHyTpeHHsaa BTynka FW694R
» HaBuHTuTE ramky D Ha
BTynky E, cm. Puc. 11.

BHYTPEHHIOO
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YTBepXAeHHblii MeTop 00paboTku

YkaszaHune
Cobnopate  HauuoHaslbHble  TpeboBaHus
3aKOHa, HaLUWOHasIbHbIe U MeXAYHapOoaHble
HOPMbI Y ANPEKTUBbI, & TakXe COOCTBEHHbIE
rurneHmndeckme TpeboBaHus Kk obpaboTke
nagenuin.

YkasaHuve

B cnyqae, ecan naumeHT cTpaaaet 60/1e3HbI0
Kpoiugpenbpa-sikoba (BKS) wam  ectb
nono3peHnss Ha BKS, wam  nopu uUHbIX
BO3MOXHbIX BapuaHTax, HeobxoanmMo
cobnogatb AelicTBylOWMEe  HaLWOHasbHbIE
HOpMaTUBHbIE MpeanucaHus no obpaboTtke

MeaVNLMHCKUX U3AEsTNIA.

YkazaHve

Bbibvipasi  Mexgy MaluMHHOW U PYYHOU
OYUCTKOU, Heobxoanmo oTaare

rnpeanoYyTeHne MalLuMHHOVM 06paboTke, Tak kak
B 3TOM CJlyyae pesybTaT OYUCTKU JlydLe v
HapgexHee.

YkasaHune

Crieyet npuHATbL BO BHUMAHUE TOT (PakT, 4To
ycneLiHas obpaboTka ZaHHOro
MeAVUMHCKOro  u3aennss  MoxeTr  ObiTb
obecneveHa TOJIbKO nocsie

rnpeaBapuUTesIbHOr0 yTBEPXAEHUs] rpouecca
o6paboTky. OTBETCTBEHHOCTb 3a 3TO HEcCeT
rosib30BaTesb/nLo, rnposogsiiiee
06paboTKy.

YkazaHve

Tekyuiyto  mHpopmaumio no obpaboTke
uagennii cMm. Takxe B cetn Aesculap Extranet
Ha cavite www.aesculap-extra.net



OOwume ykasaHua

YT106bl HE JOMYCTUTb CUJILHOTO 3arpsi3HEHUs!
3arnosIHEHHbIX JIOTKOB C MHCTPYMEHTamMu npu
NPUMEHEHUN YyXe HeoOXO0AMMO cneauTb 3a
TeM, 4TOObl 3arpsi3HEeHHble WHCTPYMEHTHI
cobvpanucb OTAENbHO W He MOMeLLanncCh
CHOBA C NTOTKWN AJ19 MIHCTPYMEHTOB.

3acoxwve nan NpuannwimMe nocne onepauuun
3arpsi3HeHNs MOryT 3aTPYAHUTb OYUCTKY MU
coenatb  ee HeaDDEKTMBHOM, a Ha
HepXaBeloLLen cTanu Bbi3BaTb KOppo3uio. B
3TON CBA3M HENb3s MNpPEeBbllWaTb MHTepBan,
paBHbI 6 Yacam, MeXay MNPUMEHEHVMEM W
O4YNCTKOM, HENB3S NPUMEHATL dUKCUpyowmne
TemnepaTtypbl npeasapuTesibHon 06paboTku
>45 °C 1 HeNb3s CMNONbL30BaTh PpUKCUpyloLme
nesnHuumpylowme cpeactsa (Ha OCHOBE
aKTUBHbIX BELLLECTB: anbaerna, ankorosb).
MepenosnpoBka HenTpanM3aTopoB nnn
06LWMX YMCTALLMX CPencTB MOXET Bbi3BaTb
XnmMmyeckoe nospexaeHne n/mnm
obecLBevnBaHne coenaHHom nasepom
HaOMMCWM Ha HepXaBewLlen cTanu, 4To
coenaetr  HEBO3MOXHbIM — ee  MpoyYTeHue
BU3yasibHO UM MALUWUHHBIM CNOCOO0M.

Mop BO34ENCTBMEM xnopa nnm
XJIOPCOAEPXKALUNX OCTATKOB, COAEPXKALLMXCS,
HanNpuMep, B 3arpsi3HeHnsX, OCTaBLUMXCS
nocne onepauuu, B NnekapcTBax, pacTtBopax
noBapeHHOol CoNnn, B BOAE, UCMONb3YEMOM ONs
OYUCTKU, Ae3uHdeKun n cTepunmaanmm, Ha
Hep>XaBeloLLEen CTanm MOryT BOSHUKHYTb 04aru
KOPPO3umn (ToYeYHas Koppoaus, KOPPO3Us NOA,
HaNPsHKEHMEM), YTO NPUBELET K PA3PYLUEHUNIO
nspenva. [na yoaneHus aTux 3arpsa3HeHuin
HeoOX0AMMO B [OCTATOYHOW  CTEeneHu
BbINOJIHUTb NPOMbIBKY MOMHOCTbLIO
006eCcCcoNeHHon BOOOW M 3aTeM BbICYLUIUTb
nsgenve.

Paspelwiaetca wncnonb3oBatb B paboyem
npoLecce TOJNIbKO Te XWUMUKATbl, KOTOpble
NPOBEPEHbl 1 AOMyLLEHbl K UCMONb30BaHUIO
(Hanpumep, ponyckn VAH/DGHM wnn FDA

-5y ___\E

nmbo mapkupoeka CE) m pekomeHpoBaHbl

NPOM3BOAUNTENEM XUMUKATOB C TOUYKU 3PEHUS

COBMECTMMOCTM C  martepuwanamun. Bce

npeanMcaHusi  Npou3BOAUTENS  XMMMKKATOB

KacaTeflbHO TeMMepaTypbl, KOHLEHTpauuu u

BPEMEHN BO3AENCTBUS HEOoOXOAMMO CTPOro

cobniopate. B npotmBHOM cnyvae moryT

BO3HUKHYTb PasfinyHble NPOGAeMbI:

* K3meHeHuns BO BHELUHEM BUae
mMartepuanos, Hanpumep, obecuBeynBaHme
mnm M3MEHeHNe uBeTta petanen,
MN3roTOBJIEHHBIX U3 TUTAHA WU aNlOMUHMS.
Korpa peyb wnpet 06 aniomMuHUM, TO
BUONUMbIE WU3MEHEHUs TMOBEPXHOCTEN U3
3TOr0 Matepuana MOryT MOSIBUTLCS YyXe

npu pH-nokazatene >8 ons
npumeHsiemoro/paboyero cocrasa.

¢ [oBpexaeHus MaTtepuana,
Hanpumep, Koppo3us, TPEeLUVHBbI,

paspbiBbl, NPEXAEBPEMEHHBIN U3HOC UAN
HabyxaHue.

» Henb3s ncnonb3oBaTb XMMUKaThl, KOTOPbIE
penaiot XPYNKNmMmn NCKYCCTBEHHbIE
MaTepuanbl WM BbI3bIBAIOT HA  HUX
BO3HUKHOBEHWNE TPELLMH PACTSIKEHUS.

» Cpasy xe nocne nNpuUMeHeHus un3nenus
Heo6x041MO MPOBECTM €r0 OHYNUCTKY.

JononHuTtensHas nogpo6Has nHdopmaums o

NnOBTOPHON 06paboTke, HAOEXHOW C TOYKU

3pEHUss  TUrMeHuyeckux TpeboBaHun  n

waaawen matepuasn/coxpaHsaiiowen nsaenve,

CM. canT www.a-k-i.org

» Ons npoBeneHusi BnaxHon o06paboTku
M34envsa nyTem ero NoJIHOro NorpyXeHus B
oyMLLAIOWMIA  PacTBOP  MCMNOJb30BaTb
Haanexatiume ynctawme/ne3nHounump-
ylowme cpeacTtea. YT1obbl  mM3bexatb
o6pasoBaHns neHbl N yxyaweHus
3PPEKTUBHOCTN  XUMUYECKUX CPEACTB:
Mepepn npoBefeHNEM MALLNHHOM OHUCTKU U
nesvHdekumm TLLATENbHO NPOMbITb
n3nenue NpoTOYHON BOOOM.
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Moaroroeka Ha MecTe NPUMEHEHUs

>

Cpasy xe nocne NnPUMEHEeHNs
[0eMOHTUPOBATb U3aeNne B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKUMEN.

MNpombITh, Hanpumep, npu nomoLum
0HOPA30BOro LWNPULA, NPEANOYTUTENBHO
OUCTUNNMPOBAHHOW BOAOW, MOBEPXHOCTH,
KOTOpPbIE HE BUAHbI, HANPUMEP, B N3OENNsX
CO CKpbITBIMW 33a30pamMu, BHYTPEHHUMU
KaHanaMmm w B U3OENUAX, UMEIOLLUX
CJIOXHYIO FeOMeTpuio

Mo BO3MOXHOCTM MOJIHOCTBLIO YAANUTb
BUAVMbIE nocneonepaunoHHble
3arpsi3HeHUsT  MpyM  MOMOLUM  BJIAXHOW
6e3BOPCOBOI YMCTSALLEN candeTKu.
TpaHCnopTMPOBKa U3AeNnns B 3aKPbITOM
YyTUIN3aLIMOHHOM KOHTEMHepe B npeaenax
6 4 49 OYNCTKUN N Ae3nHIEKUNN.

MoaroToBka nepen 04UCTKOMN

>
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Pazobpatb nsgenve nepen 04MCTKON, CM.
JemMoHTax.

OuucTka/aesvHdpekumns

B03MOXHO noBpexaeHue
nspenus B pesynbtaTte
NPUMEHeHUs HenpaBUJIbHbIX

OCTOPOXXHO 4MCTSALLUX N

Ae3nHOULNPYIoOLUX CPeacTB
U/Vnu BCreacTBUE CIULLKOM
BbICOKOM TemnepaTypbi!

> B cootBetcTBUM C
yKazaHusmMu
npoussoguTens
NPUMEHSATb YUCTALME N
ae3vHuumpylowme
cpeacTBa, KOTopble
AonyLieHbl, HaNnpumep, K
NnPUMeHeHuto Ans
anioMunHua,
NCKYCCTBEHHbIX
MaTtepuanoB, cTanu.

» CoOnopaTtb yka3aHus no
KOHLleHTpauuu,
TeMnepartype u
NPOAOIDKUTENIbBHOCTU
o6paboTku.

» [MpoBecTn 06paboTKy yNbTPA3BYKOM:

- B KayecTBe 3P DPEKTUBHON MEXAHNYECKOMN

06paboTkM,  OOMONHSAIOWEN  PYYHYIO
O4UCTKY/Oe3nHdEKUNIO.

- ons npeaBapuTesnbHOM 06paboTkn
M30enni C NPUCOXLINMUN 3arpPa3HEHNAMUN
- nepeg, MaLLNHHON o4uncTkom/
nesnHdekumnen.

- B Ka4ecTBe MexaHu4yeckol obpaboTkm —
COCTaBHOW 4acTM MAaLUMHHOW OYUCTKKN/
nesnHdekumn.

- NS AOMNOJSIHUTENIbHOW OYUCTKU U3aenus,
Ha KOTOPOM MOCJ/IE MaLUNHHOW O4YUCTKN/
nesvHpekuMn BCe Xe elle OCTanucb
3arpsi3HeHns.
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PyuyHas ounctka/pne3nHdekuuns

» Mepen pyd4HO  pesuHdekuwen  patb
NPOMbIBOYHOM BOAE CTeYb C U3[Jenus,
4TOObI npegoTBpatuUTbL  pasbasneHue
[e3nHduumpyoLero pacTteopa ee
ocTatkamu.

» lNocne pyd4HOM  o4MCTKM/OEe3nHPEeKUnn
npoBepuTb, He  OCTanMCb M Ha
NMOBEPXHOCTHAX OCTATKN 3arpsiSHEHWUIA.

» [Mpun HeobxoaAMMOCTM MOBTOPUTL MPOLLECC
OYNCTKU.

Py4Has uMcTKa ¢ onyckaHuem B Ae3nHPULMPYIOLWMNiA pacTBoOp

dasza War T t KoHu. | KauecTBO Xumunsa
['C/°F] | [MuH] | [%] BOAbI
I OuucTka KT >15 2 M-8 BBraun Stabimed; He
(xonop COOEPXUT anbaerna-
HbIA) deHoN 1 yeTBEPTUYHBbIE
aMMOHUEBbIE
coeanHeHuns
I MpomexyTouHasa Kt 1 - M-8 -
NnpoMbIBKa (xonon
HbIiA)
III Ae3uHdekuns KT 15 2 M-8 BBraun Stabimed; He
(xonop, COLEPXUT anbaerng-
HbIiA) dEeHON N YETBEPTUYHDbIE
aMMOHMEBbIE
coeauHeHns
v OkKoH4aTenbHas Kt 1 - no-B -
NnpoMbIBKa (xonon
HbIA)
v Cywika Kt - - - -
M-s: MutbeBas Boga

MO-B: nonHocTbio oB6ecconeHHas Boda (AeMuHepann3oBaHHasi, N0 MUKPOOMOSIOrMYECKUM
nokasaTtensim MMeloLLas Kak MUHUMYM Ka4yecTBa NUTbeBO BOAbI)
KT: KomHaTHaa Temnepartypa
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dazal

>

MonHoCcTbIO  MOrpysntb  u3genve B
ounLAIo LA 7] 0Ee3NHPUUNPYOLWNA
pacTBOpP Kak MUHUMYM Ha 15 MuHyT. Mpun
3TOM cneauTb 3a  Tem, 4YToObl  BCe
[OCTYrMHbIE NOBEPXHOCTY OblIY CMOYEHBI.
Mpyv nomMoLM COOTBETCTBYIOLWLEN LLETKM
oYMLLLAaTb NOA NPOTOYHOW BOAOMPOBOAHOM
BOJOW A0 TEX NOP, MOKa HA MOBEPXHOCTU HE
ocTaHeTcs 60bLUEe 3arpA3HEHNIA.
HenpocmatpuBaemble NOBEPXHOCTN,
HaNpuMmep, Ha Wn34enusx CO  CKPbITbIMU
3a30pamu, BHYTPEHHUMU KaHanamu nam Ha
n3penusx, MMEIOLLMX CJIOXHYIO
reoMeTpmio, ouyvaTtb COOTBETCTBYIOLLEN
weTkon (TA007747 wnn TE654202) kak
MWUHUMYM 1 MUHYTY MY, COOTBETCTBEHHO,
[0 Tex nop, noka 3arpsisHeHnin 6osbLue He
OCTaHeTCH.

Mpwn o4nCTKE nBuratb netanuv
(Hanpumep, perynmpoBOYHbIE BUHTbI,
LIapHMPbI " T.4.), KOTOpbIE He
3adUKCMPOBAHbI HEMOABUXHO.

3atem TwWwartenbHo (He MeHee 5 pa3s)
MPOMbITb  3TW  MOBEPXHOCTU  YUCTALLUM
[Ee3NHPUUMPYIOLWLMM pacTBopoMm,
MCNOJb3ys OAHOPA30BbIN WnpuL, (20 mn).
Ona OYUCTKU He nonb30BaThCs
MeTaINYECKUMN  LLETKAMN  UAN  UHBIMU
abpasnBHbLIMU cpencTeamu,
NoBpPEXAA0LLMMN NMOBEPXHOCTb, TaK Kak B
3TOM Ccflydae  BO3HMKAET  OMNACHOCTb
KOppO3nNn.

dazall

>
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Bce n3penve nonHocTbio (BCe AOCTYMHbIE
MOBEPXHOCTU) 06MbITb/NponosiockaTb
NPOTOYHON BOAOW.

» TMpn NPOMbIBKE nBuratb pertann
(Hanpumep,  PeryavMpoBOYHbLIE  BUHTHI,
LIapHUPbI ] T.4.), KOTOpble He
3adUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [aTb CTe4Yb OCTaTKam BOAbI.

da3za Il

» TonHocTbio norpysunTb npoaykT B
LE3NHPUUMPYIOLWLNI pacTBOp.

» MNpn pesnHdekunn gBuratb  getanu
(Hanpumep,  PeryavMpoBOYHbLIE  BUHTHI,
LIapHUPbI ] T.0.), KOTOpble He
3adUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» Ha Hayano TedyeHuss cpoka 06paboTku
NPOMbITb BHYTPEHHME KaHaslbl HE MeHee 5
pas, MpUMEHss OAHOPA30BbLIN  LINPULL
(20 mn) 7] COOTBETCTBYIOLNIA
NPOMbIBOYHbIN  NepexofgHuk. [Mpn aTom
cneantb 3a TeM, 4ToObl BCe AOCTYMHble
NOBEPXHOCTN ObLIY CMOYEHBI.

» [aTb CTe4Yb OCTaTKam BOAbI.

dazalVv

» Bce uspenve nosHoCTbio (BCE OOCTYMHbIE
NOBEPXHOCTN) 0OMbITb/NPONONOCKaTL B
NPOTOYHOM BOAE.

» Tlpun OKOHYaTENbHOW NPOMbIBKE [OBUraTb
netanu  (Hanpumep,  PeryavMpoBOYHbIE
BUHTbI, LWIAPHUPbLI W T.4.), KOTOPble He
3adUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» TlNpomMblTb HE MeHee 5 pa3 BHYTPEHHME
KaHanbl, NPUMEHSS O4HOPA30BbIA LUNPUL,
(20 mn) 7] COOTBETCTBYIOLNIA
NPOMbIBOYHbIV MEPEXOOHUK.

» [aTb CTe4Yb OCTaTKam BOAbI.

dazaV

» TMpocywntb napenve c NMOMOLLbIO
6e3BOpPCOBOWA candeTtku mnun

MeANLIMHCKOro CXXaToro sBosayxa.



MawmHHaa oumcTka/ae3nHpekuns
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Tonbko YNCTAWMN MHCTPYMEeHT FW692R 1 ycTaHOBOYHbIV MHCTPYMEHT Ans

6nokupylowmx BsuHToB FW697R

YkasaHue

Jle3vHpekTop AoMKeH nMetTb HeobxoanMbIi
aonyck (Hanpumep, gonyck DGHM wnan FDA
nmbo mapknposky CE).

YkasaHuve
TMpwn TEPMUYECKOM ae3nHoekummn
HeobxoanmMo MPUMEHSITb MOJIHOCTbIO

obecconieHHyIo Boay (4eMUHepPaim30BaHHYIO,
no  MUKPOOUOOrN4ECKUM  MOoKa3aTessim
UMEIOLLYIO KaK MUHUMYM Ka4ecTBa MUTbLEBOM
BOAbl) N AOCTNYb 3HAaYEeHUs1 Ao-rnokasaresns >3
000.

YkazaHne

lMpumeHsieMbii - 4e3NHPEKTOP HeobxoanmMo
perynsipHoO rnpoBepsiT M MPOBOAUTL  €ro
TexXHN4Yeckoe o0bcyxBaHme.

» YknapbiBaTb U34ENME B CETYATYIO KOP3UHY,
cneuunanbHo npefHa3HaAYeHHYIo ons
NpPOBeAEeHNss O4YUCTKM (He JonyckaTb,
yToObl Kakne-nnMbo 3NemMeHTbl Un3genus
oCTanucb HeoOpPabOoTaHHbIMK).

» OTaenbHble 9N1EMEHTBI, TaKMe Kak JIIOMEHbI
M KaHanbl, MOAK/oYaTb HampsMyilo K
cneunanbHOMY NMPOMbIBOYHOMY
COEOVHEHNIO MHXEKTOPHOM TENEXKM.

» OcTaBUTb paboyme KOHLbI OTKPLITLIMU AN
BbIMOJIHEHUS YACTKM.

» XpaHuTb U3[enme C OTKPbITHIM LLIAPHUPOM B
CeT4aTon KOP3VHE.

97



Aesculap Spine

S4 MHCTPYMEHTbI OJ19 4PECKOXHbLIX BMELLAaTe/IbCTB

MalwuuvHHag WwesiovyHas 0O4UCTKa U TepMuyeckas ae3mHdekums

Tun npubopa: MNpubop ogHOKaMEepPHbI At O4NCTKM/Ae3nHdekumm 6e3 ynbTpasByka

daza War T t KauyectBO Xumusa/NMpumeyaHue
['C/°F] | [MmH] BOAbI
I MpepBaputenbHas <25/77 3 M-8 -
NPOMbIBKa
I Ouuncrka 55/131 10 no-B BBRAUN HELIMATIC
CLEANER alcaline c NAB,
paboumnin pacteop 0,5 %
111 MpomexyToyHasa >10/50 1 Nno-B -
NpPoOMbIBKa
v Tepmope3unndekuua | 90/194 5 Nno-B -
\ Cywika - - - CornacHo nporpamme
nesnHdekTopa
M-s: MutbeBas Boga
MO-B: nonHoCTbi0O 06ecconeHHas BoAa (4eMUMHEPaNN30BaHHasA, MO MUKPOOMOOrMY4ECKUM
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nokasarenam nmeroLlas kKak MMHUMYM Ka4yeCcTBa NUTbLEBOW BOAbI)
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MawumHHasa YyncTka/ae3nHdekuns ¢ npeasapuTesibHOM Py4YHOW YNCTKON

Tonbko 3akpenutenbHasa BTyska FW693R, BHyTpeHHss BTynka FW694R, oTtBepTKka
FW695R u FW696R n npoknaaka akcuanbHasa FW143P

YkasaHue

Jle3vHpekTop AoMKeH nMetTb HeobxoanMbIi
aonyck (Hanpumep, gonyck DGHM wnan FDA
nmbo mapkuposky CE B cootsetctBum ¢ DIN
EN ISO 15883).

YkasaHue
TMpwn TEPMUYECKOM ae3nHoekummn
HeobxoauMOo MPUMEHSITb MOJIHOCTbIO

06eCCOeHHYI0 BOAY (AeMUHEepPann3oBaHHyIo,
no  MUKPOBUOJIOrMHECKUM  roKas3aTesisMm
UMEIOLLYIO KaK MUHUMYM KayecTBa MTbeBo
BOAbI) U [OCTUYL 3Ha4YyeHus Ao-riokasatessi
>3 000.

YkasaHue

lMpumeHsiemblii  fe3nHdekTop Heobxoanmo
perysiipHO NpoBepsiTb W MPOBOAUTL  €ro
TexXHN4Yeckoe 06CyXBaHue.

MpepBapuTenbHas YNCTKA LWETKON BPY4HYIO

daza LWar T t KoHu. | KauecTBO Xumua
[°C/°F] | [MuH] [%] BOAbI
I Ae3uHdunumpyrowas Kt >15 2 M-8 BBraun Stabimed;
4yuncTkKa (xonog, HE CoOepXuT
HbIA) anbgerng-¢geHon n

4eTBepTn4HbIe
aMMOHMeEBbIe

coeguHeHuns
I MonockaHue KT 1 - M-8 -
(xonog,
HbII)
M-s: MutbeBas Boga
KT: KomHaTHaa Temnepartypa
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84 MHCTPYMEHTbI OJ19 4PECKOXHbLIX BMELLAaTe/IbCTB

dazal

» TMonHoCTbIO norpysntL  uU3genve B
ounLAIo LA 7] 0Ee3NHPUUNPYOLWNA
pacTBOpP Kak MUHUMYM Ha 15 MuHyT. Mpun
3TOM cneauTb 3a  Tem, 4YToObl  BCe
[OCTYrMHbIE NOBEPXHOCTY OblIY CMOYEHBI.

» Tpn nomowm COOTBETCTBYIOWEN LLETKN
oynaTb 1M3JenMe A0 Tex Nnop, noka Ha
NoBEpPXHOCTM He ocTaHeTcs  Gonblue
3arpsi3HEHUN.

» HenpocmaTpuBaemsbie NOBEPXHOCTN,
HaNpuMmep, Ha Wn34enusx CO  CKPbITbIMU
3a30pamu, BHYTPEHHUMU KaHanamu nam Ha
n3penusx, MMEIOLLMX CJIOXHYIO
reoMeTpmio, ouyvaTtb COOTBETCTBYIOLLEN
weTkon (TA007747 wnn TE654202) kak
MWUHUMYM 1 MUHYTY MY, COOTBETCTBEHHO,
[0 Tex nop, noka 3arpsisHeHnin 6osbLue He

ocTaHeTcs.

> Mpun o4ncTKe nBuraTb netanv
(Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTHI,
wapHupsl 1 T.4.), KOTOpble  He

3adUKCMPOBAHbI HEMOABUXHO.

» 3atem TwartenbHo (He MeHee 5 pa3s)
NPOMbITE  3TWU MOBEPXHOCTU  HYUCTALLUM
pacTBOpoOM, MCMONb3ys  OOHOPA30BbIl
wnpwy, (20 mn).

> Ona O4YUNCTKN He Nnosb30BaTbCA
MeTannam4ecknMmmn weTkamm wunm WUHbIMAU
a6paBI/IBHbIMI/I cpencrTeamm,

NMOBPEXAAIOLLMMM MOBEPXHOCTb, TaK KakK B
9TOM  Cny4ae  BO3HWKAET  OMaCHOCTb
KOppPO3uu.

dazall

» Bce nspgenne nonHoCTbIO (BCE AOCTYMNHbIE
MOBEPXHOCTU) 06MbITb/NponosiockaTb
NPOTOYHOW BOJOMN.

» Mpn NPOMbIBKE nsuratb netanm
(Hampymep,  pPerynMpoBOYHbIE  BUHTHI,
LIapHMPbI " T.4.), KOTOpbIE He
3adurKCMpoBaHbl HEMNOOBUXHO.
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MalwuvHHag Wweno4yHas o4ncTKa u Tepmuyeckas ae3mHdekums
Tun npubopa: Mpnbop oaHOKAMEpPHbLIA AJsi
ouncTkm/ne3nHdekunn 6e3 ynbTpasByka

» YknagplBaTb U3aenve B CETHATYIO KOP3UHY,
cneumvanbHo npenHasHa4yeHHyo ons
NPOBEAEHNS O4YUCTKM (He  JonyckaTb,
4yTOObl KaKMe-nnMbo 3NeMeHTbl UN3nenus
ocTanucb Heo6paboTaHHbIMK).

» OTpenbHble 3NIEMEHTBI, TakMe KakK IOMEHbI
M KaHanbl, MOAKMOYaTb HAMpsMylo K
cneumansHoOMy NPOMbIBOYHOMY
COEVHEHNIO NHXEKTOPHOWN TENEXKN.

» OcTaBuUTb paboyre KOHLbI OTKPbITLIMU AN
BbIMNOJIHEHUS YACTKMN.

» XpaHuTb nsgenune ¢ OTKPbITbIM LLIAPHMPOM B
CETYaTON KOP3VHE.

daza War T t KauectBO Xumusa/NMpumeyaHue
[°C/°F] | [MumH] BOAbI
1 MpepBaputenbHas <25/77 3 M-8 -
NpPoOMbIBKA
I Ouucrka 55/131 10 no-B BBRAUN HELIMATIC
CLEANER alcaline
c NAB, pabounii pacTBop
0,5%
I MpomexyTouHas >10/50 1 no-B -
NPoOMbIBKA
v Tepmope3unndpekuua | 90/194 5 no-B -
v Cywika - - - CornacHo nporpamMme
AesnHdekTopa
M-B: MutbeBas Boga

NO-B: nonHocTblo oGeccosieHHas BoAa (AeMUHepanu3oBaHHas, No MUKPOBUONOrMYecKUm
nokasatesnsimMm UMetoLLLas Kak MMHUMYM Ka4ecTBa NUTLEBOM BOAbI)
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KoHTpOsnb, TEXHNYECKNA yxoa u
npoeepka

MoepexaeHue (ucTpaHne
mMeTanna/ppuKuMoHHaa
KOppo3us) uspgenuvsa no

A

OCTOPOXXHO NMpUYMHE HeJOoCTaTOYHON

>

>

cMma3sku!

» MopBUXHbIe 31eMeHTbI
(Hanpumep, WapHUPBbI,
3a4BUXKMU U ONOPbI C
pe3b60il) cmasaTb nepen
NnpoBepKOMn Ha
(PYHKLUNOHANBbHOCTb
cneuuasnbHbIM MacJioOM,
NpUroaHbiM Ans
UCMOJIb30BaHUSA C Y4€TOM
NPUMEHEeHHOro meToaa
cTepunuaauum
(Hanpumep, png
cTepunusauum napom -
cnpeii STERILIT® I-
Olspray JG600 unu
KanesibHyI0 MaCJIeHKY
STERILIT® I-Tropfdler
JG598).

Oxnagute  mn3penue KOMHaTHOM
Temneparypbl.

Kaxaplhn pa3 nocne npoBeneHns 04YNCTKN,
nesvHpekuMn 1M CylWKkM  NpoBepsiTb
MHCTPYMEHT Ha: CYXOCTb, CTEMEHb YACTOTHI,
bYHKUMOHANBHOCTb " Hanuune
noBpexaeHui, HanpuMep, NnpoBepka
n3onauuu, npoBepka Ha  Hanuuyve
KOPPOAMPYIOLLMX, HEe3aKpEernNEeHHbIX,
N30rHYTbIX, pas3buTbIx, MOKPbITbIX
TpeLLmHamMm, MN3HOLLUEHHbIX 7
06NOMUBLLMXCS AeTanen.

no
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>

>

BbicylunTb n3genve, ecnv oHO MOKpPOE 1nmn
BNaxHoe.

Ecnn wv3penve He  4ucToe, 3aHOBO
BbIYUCTUTb U NPOAE3NHOULMPOBATb ErO0.
MpoBepuTb wn3genne Ha GyHKUMOHaN-
bHOCTb.

MoBpexaeHHbIe U3JEeNUs U U3[EeNus c
HapylWeHHbIMU  YHKLUMSIMW  cpasy  Xe
oTo6paTh U HanNpaBUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y  Aesculap, c¢M. CepBucHoe
obcnyxuBaHume.
Cobpatb pasobpaHHOe
MoHTax.

MpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C APYrUMUn
N30envamm, OTHOCSLUMMUICS CIOAa Xe.

nagenve, CM.

YnakoBka

>

OTobpaTh M3aenve B COOTBETCTBYIOLLYIO
€MKOCTb A XPaHEHUA WU MONOXUTb B
COOTBETCTBYIOLLYIO CEeTYaTylo  KOP3UHY.
Y6enutbes, 41O pexyLipne yacTn
3aLUNLLEHDI.

CetuyaTble KOP3MHbI ynakosaTtb B
COOTBETCTBMM C TpeboBaHusMU MeToaa
cTepuamnsaumn (Hanpumep, B CTEPUSIbHbIE
KOHTelHepbl Aesculap).

Yb6eoutbCd B TOM, 4YTO  ynakoBka
npepoTBpaLlaeT NOBTOPHOE 3arpsisHeHue
ns3genua BO Bpema xpaHeHus (DIN EN
ISO 11607).



Ctepunusauus

YkasaHuve
U3nenne MOXHO CTepuUInN30BaThb TOJILKO B
pa3obpaHHOM BUAeE.

» ¥Y6eontbCs, 4YTO CTEPUNNIYIOLLNIA COCTaB
MMeeT [OCTyn KO BCEeM BHELWHUM U
BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTSM
(HanpumMep, OTKPbIB BEHTUN U KPaHbI).

» YTBEpPXAEHHbIV METO, CTepuan3aumm
- Pazobpatb nspenve.

- Ctepunmsaums napoMm MetTogomM Apo6HOM
BaKyyMHOW CTepunansaumm

- MapoBon cTtepunmndatop cornacHo DIN
EN 285, ytBepxxaeHHbii cornacHo DIN EN
ISO 17665

-Crepunusaums no MeTony [ApoGHOM
BakyyMHol cTtepuamsauum npu 134 °C/
BblAEPXKA 5 MUH.

» Tpwn OJHOBPEMEHHON cTepunnsauumn
HECKOJIbKUX W3L4ennii B OOHOM NapOBOM
cTepunnsartope: y6ennTbes, 41O
MakCumManbHas 3arpyska napoBoro
cTepunnsartopa He npesbIlLaeT
[ONYyCTUMYIO HOpMY, yKa3aHHy10
NPOV3BOAMTENEM.

XpaHeHue

» CTepunbHble U3[enva B HEMPOHWLAEMON
ons MWKPOOPraHnM3mMoB yrnakoBske
3aWMTUTE OT MbIIM U XPaHUTb B CYXOM,
TEMHOM TMOMELEHUN C pPaBHOMEPHOWN
TemMneparypomn.

-5y ___\E

CepBucHoe o6cnyxmeaHue

A

BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA

n/vnm c6oes B paboTte!

> Henb3s nameHsatb
nsgenue.

» [nsa npoBeneHus paboT No CepBMCHOMY
0OCNYXMBAHNIO W TEXHUYECKOMY yXoay
obpawantecb B npeacTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cBoel CTpaHe.

Moaudukauum MeOMKO-TEXHUYECKOro

ob6opyaoBaHMs MOryT MpUBOAUTL K MoTepe

rnpaea Ha rapaHTuiiHoe o6cnyxuBaHue, a

Takxe K npekpaLeHnio nencTeuns

COOTBETCTBYIOLLMX OOMYCKOB K 3KCMyaTaumu.

Appeca cepBUCHbBIX 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

AZpeca Apyrux CEpPBUCHBIX LEHTPOB MOXHO
y3HaTb Mo BbllleykasaHHOMY afpecy.

YTunnusaumna

» Hanpaensis nsgenune, ero KOMNOHEHTbI N UX
YNaKoBKY Ha yTUAN3aumio UM BTOPUYHYIO
nepepaboTky, obsi3atenbHo cobnopaite
HaLMOHaNbHble 3aKOHOAATESIbHbIE HOPMbI!
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Perkutanni nastroje S*

Legenda

HrWN =

7

Cistici nastroj FW692R

Upinaci pouzdro FW693R

Vnitfni objimka FW694R

Sroubovak FW6E95R

(na polyaxilni $rouby S%)

Sroubovak FW696R

(na monoaxialni $rouby S%)

Distanéni vlozka axialni FW143P

Nasazovaci nastroj pro blokovaci Srouby FW697R

Symboly na produktu a baleni

Symbol Vysvétleni

Datum vyroby

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priavodni
dokumentaci

Ucel pouziti
Perkutanni nastroje S* se pouzivaji k implantaci
kanylovanych implantati S* spinalniho systému S*.

Bezpeéna manipulace a pfiprava k pouziti

>

Viyrobek a pfisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
a zkuSenosti.

Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle ngj
a uschovejte si ho.

\lyrobek pouZivejte pouze k uréenému Ucelu
pouziti, viz Ucel pouziti.

Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni
transportniho obalu a pred prvni sterilizaci
dikladné vyéistéte (ruéné nebo strojove).

Novy vyrobek z vyroby ¢&i nepouZity vyrobek
skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.
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» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé,
opotrebené a odlomené &asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny
vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyrad'te.

» Jednotlivé poskozené dily okamzité¢ nahradte
originalnimi nahradnimi dily.

» Operacni pfiru¢ku instrumentace spinalniho
systému S* S* FRI a S* SRI si proctéte, dodrzujete
a uschovejte si ji.

Obsluha
Riziko ohroZeni Zivota pacienta v
disledku pFedsunuti vodiciho dratu
do aorty!

NEBEZPECI 5 Ppfi zavadéni implantatéi S* resp.
nastroji S* pomoci vodiciho
dratu dbejte na znacky na
vodicim dratu.

» Vodici drat pevné pridrite
pomoci klesti.
» Vodici drat véas vyjméte.

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné
funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te

VAROVANI funkéni kontrolu.



Cistici nastroj FW692R

Cistici nastroj se pouziva k ¢iténifuvolnéni kanylace,
kdyz se kanylovany nastroj v pribéhu operace ucpe
zbytky mékkych tkani a alomky kosti.

Nebezpedi poranéni pfi prorazeni

kanylovaného nastroje  Cisticim
nastrojem!
VAROVANI > Ucpéni opatrné uvolnéte

mirnym tlakem.
» Cistici nastroj vidy zavadéjte ve
sméru k pracovnimu konci.

» Vystupni  otvor neuzavirejte
rukou.

Poskozeni kanylovaného nastroje

nespravnym  pouzitim  Cisticiho

nastroje!

POZOR > Cistici nastroj vidy zavadéjte ve

sméru k pracovnimu konci.

> Cistici nastroj pFed pouzitim
zkontrolujte, zda neni ohnuty,
deformovany ¢i jinak poskozeny.

» Nastroj pokud mozno demontujte na zvlastnim
sterilnim stole popf, viz Demontaz.

> Cistici nastroj opatrné zavedte do kanylace ze
strany rukojeti ve sméru pracovniho konce.

» Ucpani odstrante mirnym tlakem rukojeti. Dbejte
pfitom na to, aby se kanylace neuzavrela.

» Namontujte nastroj popf, viz Montaz.

23

Upinaci objimka FW693R a Sroubovak
FW695R/FW696R

Sroubovaky usnadiuji perkutanni nasazeni
pediklovych $roubil ze systému S* Podle typu $roubu je
tfeba pouzit odpovidajici Sroubovak pro monoaxialni
nebo polyaxidlni Srouby.

» Sestavte upinaci pouzdro, viz Montaz.

Nasazeni pediklovych $roubii do upinaci objimky

» Upinaci Sroub C vy3roubujte ve sméru Sipky tak, aby
byl vidét zavit ve sméru k pracovnimu konci, viz
Obr. 1.

>
———1IF:
i
C
Obr. 1

» Vnégjsi objimku A zatahnéte co nejvice zpét smérem
k upinacimu Sroubu C, viz Obr. 2.

>
=T T
A C
0Obr. 2
> Sroubovak F zavedte zezadu do upinaciho

pouzdra 2. Dbejte pfitom na to, aby boéni ¢epy v
maticich sklouzly az k zakladné, viz Obr. 3.

Obr. 3
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Perkutanni nastroje S*

» Zavedte na pracovnim konci do
pouzdra B pediklové 3rouby, viz Obr. 4.
U polyaxialnich pediklovych Sroubii:Zajistéte, aby
byl Sestihran Sroubovaku uplné zasunut do
Sestihranného vybrani polyadidlniho pediklového
Sroubu.
U polyaxialnich pediklovych Sroubii:Zajistéte, aby
DVD/CD spolehlivé zapadlo.

upinaciho

Obr. 4

» Vnéjsi objimku A posurite ve sméru k pediklovému
Sroubu a pediklovy Sroub upnéte pomoci upinaciho
Sroubu C do upinaciho pouzdra 2, viz Obr. 5.

dosednuti

» Zkontrolujte pevné
upinacim pouzdru 2.

implantatu v

Obr. 5

» K implantaci pediklového Sroubu a nasazeni tycky
viz operacni techniku resp. operacni pfirucku
spinalniho systému S* S* FRI a S* SRI.

Sejmuti upinaciho pouzdra z nasazeného

pediklového Sroubu

» UpinaciSroub C vy3roubujte ve sméru Sipky tak, aby
byl vidét zavit ve sméru k pracovnimu konci, viz
Obr. 6.

e IS
|
C

Obr. 6
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» Vngjsi objimku A vysuiite smérem k upinacimu
Sroubu C.
» Sejméte spojku upinaciho pouzdra 2, viz Obr. 7.

>
fo— = ‘ =<

A

O —l

Obr. 7

Demontaz

Upinaci pouzdro FW693R

» Vnéjsi objimku A stahnéte pfes upinaci klesté B ve
sméru k pracovnimu konci.

» Upinaci 3roub C vysroubujte smérem dozadu a
oddélte od upinacich klesti B, viz Obr. 8.

A B
;‘tﬂ]ﬂﬂ«—

B C

Eﬂ’_‘jﬂi%@

Obr. 8

Vnitini objimka FW694R

» Vysroubujte matici 27 z wvnitfni objimky E,
viz Obr. 9.
E
[ p| ! TR
Obr. 9



Montaz

Upinaci pouzdro FW693R

» Upinaci Sroub C zaSroubujte do upinacich klesti B
tak, aby zavit licoval s upinacimi klestémi.

» Vné&jsi objimku 23 nasufte zepfedu pres upinaci
klesté¢ 3, viz Obr. 10. Dbejte pfitom na orientaci
drazek vG¢i vodicim vlozkam. Ryhovany konec
upinaci objimky by mél pro zajisténi lepSiho
ovladani sméfovat k upinacimu Sroubu C.

Obr. 10

Vnitini objimka FW694R
» Nasroubujte matici 27 na vnitfni objimku E, viz
Obr. 11.
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Validovana metoda upravy

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a
mezindrodni normy a smérnice a vlastni hygienické
predpisy pro pfipravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CJN nebo jeji mozné varianty
dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobk( aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni  pfipravu je zapotrebi kvili lepsimu a
spolehlivéjSimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred
ruénim Cisténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto
zdravotnického prostfedku mize byt zajiSténa pouze

po predchozi validaci procesi upravy. Zodpovédnost
za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

Upozornéni
Aktudlni informace k upravé viz také Aesculap
Extranet na adrese www.aesculap-extra.net
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Perkutanni nastroje S*

Vseobecné pokyny

Aby se predeSlo zvySené kontaminaci tacu s nastroji pfi
aplikaci, je zapotfebi dbat na to, aby byly zneciSténé
nastroje odkladany oddélené a aby nebyly pokladany
zpét na tac na nastroje.

Zaschlé resp. ulp€né zbytky po operaci mohou ¢isténi
zkomplikovat resp. eliminovat jeho ucinnost a u
nerezavéjicich oceli mohou vést ke korozi. Proto by
neméla doba mezi pouZitim a CiSténim prekrocit 6
hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k
pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni

desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo
alkoholu).
Predavkovani  neutralizatnich  prostredkd  nebo

zakladnich Cisticich prostfedkl mize mit za nasledek
chemické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskdl na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chléru
resp. chloridd, napf. ve zbytcich po operaci, léCivech,
roztocich kuchynské soli, ve vodé k ¢isténi, desinfekci a
sterilizaci ke 3kodam v disledku koroze (dulkova
koroze, koroze vlivem mechanického pnuti) a tim ke
zniéeni vyrobkl. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny
oplach demineralizovanou vodou s naslednym
susenim.
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Ke zpracovani se sméji pouzivat pouze chemikalie,

které jsou odzkousené a schvalené (napf. schvaleni

VAH/DGHM nebo FDA resp. oznaceni CE) a které jsou

vyrobci chemikalii doporucené z hlediska materialové

snasenlivosti. Je zapotfebi striktné dodrZovat pokyny

vyrobce k pouZiti v otazkach teploty, koncentrace a

doby plsobeni. V opaéném pfipadé mohou nastat

nasledujici problémy:

® Optické zmény materidlu, napf. vyblednuti nebo
zména barvy u titanu nebo hliniku. U hliniku mdze
dojit k viditelnym zméndm na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

® Poskozeni materidlu, jako napf. koroze, trhlinky,
zlomy, predcasné starnuti nebo bobtnani.

> Nepouzivejte Zadné procesové chemikalie, které
zplsobuji u plastd trhlinovou korozi pod
mechanickym pnutim nebo vedou ke kfehnuti
plastu.

> Vyrobek vycistéte ihned po pouZiti.

Daldi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné

opétovné uprave, Setrné vici materidlu a zachovavajici

hodnoty naleznete na www.a-k-i.org

» Prfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte
vhodné ¢istici/desinfekéni prostfedky. Aby se
zabranilo tvorbé pény a zhorSeni ¢innosti chemie
procesu: Pred strojnim &iSténim a desinfekei
vyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.



Priprava na misté pouziti

>

>

Vyrobek
navodu.

ihned po pouZiti demontujte podle

Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkl se
zakrytymi Stérbinami, luminy a nebo sloZitymi
geometriemi, proplachnéte pfedevsim destilovanou
vodou, napf. pomoci stfikacky na jedno pouziti.
Viditelné zbytky po operaci pokud mozno upiné
odstrante vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.
\lyrobek transportujte suchy v uzavfienych
prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢&iSténi a
desinfekci.

Priprava pred cisténim

>

Viyrobek pred CiSténim rozeberte, viz Demontaz.

Cisténi/desinfekce

Riziko poskozeni vyrobku v disledku

pouziti  nevhodnych  éisticich/

desinfekénich  prostfedkd a/nebo

pFilis vysokych teplot!

> Cistici a desinfekéni prostiedky
pouzivejte podle pokyni vyrobce
pro materialy, pro néz jsou
povolené napf. pro hlinik, plasty,
uslechtilou ocel.

»> Dodrzujte pokyny pro
koncentraci, teplotu a dobu
plsobeni.

A

POZOR

23

Ultrazvukové CiSténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu
¢idténi/desinfekcei.

- k predcisténi produktl se zaschlymi zbytky pred
strojnim ¢isténim/desinfekci.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim Cisténi/desinfekci.

- k docisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po
strojnim Cisténi/desinfekci.

Ruéni ¢isténi/desinfekce
> Pred

ruéni  desinfekci nechejte z vyrobku
dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedo3lo
ke zfedéni roztoku desinfekéniho prostredku.

> Po ruénim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné

povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V pfipadé potfeby postup ¢iSténi zopakujte.
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Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim
Faze Krok T t Konc. Kvalita Chemie
[*C/°’F1 | [min] | [%l] vody
I Cisteni PT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydu, fenoli a QAV
I Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
111 Desinfekce PT 15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydu, fenoli a QAV
IV | Zavéreény oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
A\ Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojova teplota
Faze I » Na zavér tato mista dlkladné proplachnéte
> Vyrobek tplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho ~ dezinfekénim - Cisticim  prostredkem pomoci

roztoku minimaln€ na 15 minut. Dbejte pfitom na
to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.
Cistéte na povrchu pod tekouci vodou z popfipadé
za pouziti vhodného C(isticiho kartace, dokud
nebudou vidét zadné zbytky.

Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkl se
zakrytymi  mezerami, luminy nebo slozZitymi
geometriemi,  karta¢ujte  vhodnym  Cisticim
karta¢em (TAOO7747 resp. TE654202) 1 min resp.
tak dlouho, az uz nebude mozné odstranit zadné
dalsi zbytky.

Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢isténi pohybujte.
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stiikatky k jednomu pouziti (20 ml), minimalné
vSak 5krat.

K €isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeci koroze.

Faze II

>

>

Viyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani
pohybujte.

Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.




Faze III

» Vyrobek upIné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu desinfikovani
pohybujte.

» Lumen na zacatku doby plsobeni proplachnéte
nejméné b5krat pomoci jednorazové stfikacky
(20 ml) a vhodného proplachovaciho adaptéru.
Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny
pfistupné povrchy.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze IV

> Vyrobek  dikladné  oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napt.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi zadvére¢ném oplachu

pohybujte.
» Lumen proplachnéte nejméné 5krat pomoci
jednorazové stfikatky (20 ml) a vhodného

proplachovaciho adaptéru.
» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.
Faze V

» \lyrobek osuste utérkou, ktera nepousti vlas a nebo
medicinskym stlaéenym vzduchem.

23

Strojni &isténi/desinfekce

Pouze Cistici nastroj FW692R a nasazovaci nastroj
pro upinaci Srouby FW697R

Upozornéni

Desinfektor musi zdsadné mit ovérenou ucinnost
(napf. schvdleni DGHM nebo FDA, resp. oznaceni
CE).

Upozornéni
Pri termické dezinfekci je zapotrebi pouZit zcela soli
zbavenou vodu (demineralizovanou, z

mikrobiologického hlediska minimdlné v kvalité
pitné vody) a dosdhnout hodnotu Ao >3 000.

Upozornéni
Pouzité desinfekéni zarizeni musi byt pravidelné
udrZované a kontrolované.

» Vyrobek ukladejte do sitového koSe vhodného k
Cisténi (zabranite vzniku oplachovych stind).

» Jednotlivé &asti s luminy a kanalky napojte na
specidlni  proplachovaci  pfipoj injektorového
voziku.

» Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi oteviené.

» \yrobek ukladejte na sitovy ko3 s otevienym
kloubem.
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Perkutanni nastroje S*

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F] | [min] vody
1 Pfedoplach <25(77 3 PV -
11 Cisténi 55/131 10 DV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline s
tenzidy, hotovy roztok 0,5 %
III | Mezioplach >10/50 1 DEV -
IV | Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
v Suseni - - - Podle programu desinfekéniho zafizeni
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

Strojni CiSténi/ desinfekce s ruénim pFedéisténim

Pouze upinaci pouzdro FW693R, vnitini objimka FW694R, Sroubovak FW695R a FW696R a rozpérka
axialni FW143P

Upozornéni

Desinfekéni zafizeni musi mit zdsadné odzkousenou
ucinnost (napr. schvdleni DGHM nebo FDA, resp.
oznaceni CE ve smyslu DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pri termické dezinfekci je zapotrebi pouzit zcela soli
zbavenou vodu (demineralizovanou, z

mikrobiologického hlediska  minimdiné v kvalité
pitné vody) a dosdhnout hodnotu Ao >3 000.

Upozornéni

Pouzité desinfekéni zafizeni musi byt pravidelné
udrZované a kontrolované.
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Rucni predcisténi kartackem

23

Faze Krok T t Kone. | Kvalita Chemie
[*C/°F] [min] [%0] vody
I Desinfekéni PT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
&isténi (chladno) aldehydd, fenoli a QAV
I Oplach PT 1 - PV -
(chladno)

PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
Faze I Faze II
> Vyrobek tplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho > Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod

roztoku minimain€ na 15 minut. Dbejte pfitom na
to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.
Vyrobek cistéte vhodnym disticim kartaéem tak
dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné
zbytky.

Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkl se
zakrytymi  mezerami, luminy nebo slozZitymi
geometriemi,  kartacujte  vhodnym  Cisticim
karta¢em (TAO07747 resp. TE654202) 1 min resp.
tak dlouho, az uz nebude mozné odstranit zadné
dalsi zbytky.

Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢iSténi pohybujte.
Na zavér tato mista dikladné proplachnéte
Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu
pouziti (20 ml), minimalné v3ak 5krat.

K ¢isténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostredky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

>

tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani
pohybujte.
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Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

» \Vyrobek ukladejte do sitového koSe vhodného k
Cisténi (zabrarite vzniku oplachovych stind).

» Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na
specialni  proplachovaci  pfipoj injektorového
voziku.

» Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi oteviené.

» \Vyrobek ukladejte na sitovy koS s otevienym
kloubem.

Faze Krok T t Kvalita vody Chemie/poznamka
[°C/°F] | [min]
1 Pfedoplach <2577 3 PV -
11 Cisteni 55/131 10 DEV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
s tenzidy, hotovy roztok 0,5 %
III | Mezioplach >10/50 1 DEV -
IV | Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
A\ Suseni - - - Podle programu desinfekéniho zafizeni
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné

vody)

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi  poskozeni  (,zazrani"

kovi/koroze v dusledku tfeni)

vyrobku pFi nedostate¢ném
POZOR promazani!

» Pohyblivé dily (napf. klouby,

posuvné dily a zavitové tyce)
pred funkéni zkouskou
naolejujte osetfovacim olejem,
ktery je vhodny pro pouzitou

sterilizaéni metodu (napf. u
parni sterilizace STERILIT® I-
olejovy sprej JG600 nebo

STERILIT® | olejni¢ka JG598).
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> Vyrobek
mistnosti.

nechejte  vychladnout na teplotu
»> Vyrobek po kazdém &iSténi, desinfekci a vysuSeni
zkontrolujte: vysuseni, Cistotu, funkei a poskozeni,
napf. izolace, zkorodované, volné, zahnuté,
zlomené, prasklé, opotfebené nebo ulomené dily.
Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

Znedistény vyrobek znovu vyCistéte a desinfikujte.
Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité
vyfad'te a predejte technickému servisu spole¢nosti
Aesculap, viz Technicky servis.

YV V VYV

\4

RozlozZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.
» Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.



Baleni

» Vyrobek zafadte do pfislusného ulozeni nebo
uloZte na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
nastrojl.

» Sitové koSe zabalte pfimérené steriliza¢ni metod¢
(napf. do steriliza¢nich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v
pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci
(DIN EN 1SO 11607).

Sterilizace

Upozornéni
Wrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném
stavu.

» Zajistéte, aby mél sterilizaéni prostredek pfistup ke
viem vnéjsim i vnitfnim plocham (napt. otevienim
ventilli nebo kohout).

» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozlozZte na soucasti.

- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a
validovany podle normy DIN EN ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté
134 °C/doba plisobeni 5 min

» Pri soucasné sterilizaci vice vyrobkl v parnim
sterilizatoru: Zajistéte, aby nebyla prekrocena
maximalni dovolend zavazka parniho sterilizatoru
podle udajl vyrobee.

Skladovani
» Sterilni  vyrobky  skladujte v  obalech
nepropoustéjicich choroboplodné zarodky,

chranéné pred prachem v suchém, tmavém a
rovnomérné temperovaném prostoru.
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Technicky servis

VAN

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné
funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otdzkach servisu a oprav se obracejte na své
narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize

mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i

pfipadnych povoleni.

Adresy servisil

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 servisl se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.

Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho
komponent a jejich oballl dodrzujte narodni
predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail:  servis.cz@bbraun.com
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Legenda

Przyrzad do czyszczenia FW692R
Tuleja zaciskowa FW693R
Tuleja wewnetrzna FW694R
Srubokret FW695R
(do $rub wieloosiowych S%)
5 Srubokret FWE96R
(do $rub jednoosiowych S*)
Element ustalajgcy osiowy FW143P
7 Instrument
FW697R

HrWN =

aplikacyjny do $rub ryglujacych

Symbole na produkcie i opakowaniu

Symbol Objasnienie

Uwaga, ogdlny znak
ostrzegawczy

Uwaga, przestrzega¢ informacji
zawartych w dokumentacji
towarzyszacej

A

Data produkcji

]

Przeznaczenie

Instrumenty  przezskorne S*  stosuje sie do
wszczepiania kaniulowanych implantéw S* systemu S*
Spinal przy zastosowaniu przezskérnych technik
operacyjnych.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i
stosowane wyfacznie przez osoby, ktére maja
niezbedne przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi,
przestrzega¢ jej wskazéwek i przechowywa¢ ja w
bezpiecznym miejscu.

» Produkt mozna uzywa¢ wyfacznie zgodnie z jego
przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.
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» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania
transportowego nalezy przed pierwszg sterylizacjg
doktadnie oczysci¢ (recznie lub maszynowo).

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

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

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt natychmiast odtozy¢.

» Uszkodzone  czeSci  natychmiast
oryginalnymi czesciami zamiennymi.

» Nalezy przeczyta¢, a nastepnie postgpowac
zgodnie z dotgczonymi podrecznikami
operacyjnymi, dotyczgcymi instrumentéw systemu
S* S*FRI i ewentualnie S* SRI.

zastgpi¢

Obstuga
Niebezpieczenstwo utraty zycia
pacjenta w wyniku wbicia sie drutu

A prowadzacego w aorte

NIEBEZPIECZENSTWO > W trakcie umieszczania implan-
tow S* wzgl. S* instrumentow
poprzez drut prowadzacy, nalezy
zwraca¢ uwage na umieszczone
na nim oznaczenia.

» Drut prowadzacy przytrzymaé

szczypcami.

» Drut prowadzacy nalezy
wyciggng¢ w  odpowiednim
czasie.

Niebezpieczehstwo skaleczenia i/lub
niewlasciwego dziatania!

A

OSTRZEZENIE

» Przed kazdym uzyciem przepro-
wadza¢ kontrole dziatania.



Przyrzad do czyszczenia FW692R
Przyrzad do czyszczenia stosuje sie do czyszczenia i

udrazniania kaniulowania w wypadku zatkania
kaniulowanego instrumentu fragmentami tkanki
miekkiej.
Niebezpieczenstwo spowodowania
obrazen w wyniku przebicia kaniu-
lowanego instrumentu przyrzadem
OSTRZEZENE ~ do czyszczenia!

» Zator usuwaé ostroznie pod
lekkim naciskiem.

» Przyrzad do czyszczenia wpro-

wadza¢ zawsze w kierunku
koncowki robocze;j.
» Otworu wylotowego nie

zastania¢ reka.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia

kaniulowanego instrumentu w

wyniku btednego uzycia przyrzadu

do czyszczenia!

» Przyrzad do czyszczenia
wprowadza¢ zawsze w kierunku
koncowki robocze;j.

» Przed uzyciem przyrzadu do
czyszczenia  sprawdzi¢,  czy
przyrzad nie ulegt wygieciu,
ztamaniu lub innemu
uszkodzeniu.

A

OSTROZNIE

» Instrument roztozy¢ na oddzielnym stole sterylnym
na jak najdrobniejsze elementy, ewent. patrz
Demontaz.

» Przyrzad do  czyszczenia  wprowadzi¢  do
kaniulowania od strony uchwytu ostroznie w
kierunku koncéwki roboczej.

» Zator usungg, lekko naciskajac za uchwyt. Uwaza¢
przy tym, by nie zamkna¢ kaniulowania.

» Zamontowa¢ instrument,
Montaz.

ewentualnie patrz
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Tuleja zaciskowa FW693R srubokrety
FW695R/FW696R

Srubokrety utatwiajg umieszczanie Srub pedikularnych
z systemu S* Spinal. W zaleznosci od rodzaju $ruby,
jedno- lub wieloosiowej, nalezy wybra¢ odpowiedni
Srubokret.

> Sciané tuleje zaciskowg, patrz Montaz.

Umieszczanie $rub pedikularnych w tulei zaciskowej

> Srubg zaciskowa C krecié w kierunku strzatki dotad,
az bedzie widoczny gwint po stronie koncowki
roboczej, patrz Rys. 1.

=
i
C

Rys. 1
» Tuleje zaciskowg A cofna¢ jak najdalej w kierunku
Sruby zaciskowej C, patrz Rys. 2.

— I
|

A

—

(@]

Rys. 2

> Srubokret F wprowadzi¢ od tytu do tulei zaciskowej
2. Zwracac¢ przy tym uwage na to, by boczne zgbki
weszty w rowki az do samego dna, patrz Rys. 3.

Rys. 3
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> Sruby pedikularne wprowadzi¢ przez koncowke
robocza do tulei napinajacej B, patrz Rys. 4.
Sruby  wieloosiowe: Szesciokgtny fragment

Srubokreta musi do konca wejs¢ w szesciokat
wieloosiowej sruby pedikularnej.

éruby jednoosiowe: Dwuscian musi by¢ pewni
osadzony na tbie Sruby.

Rys. 4

» Tuleje zewnetrzng A przesung¢ w kierunku $ruby
pedikularnej i za pomoca Sruby zaciskowej C
zacisng¢ srube pedikularng w tulei zaciskowej 2,
patrz Rys. 5.

» Sprawdzi¢ prawidtowe umiejscowienie implantu w
tulei zaciskowej 2.

.............‘,..:.mn

Rys. 5

» Implantacja Sruby pedikularnej i umieszczanie
preta, zobacz podrecznik techniki operacyjnej wzgl
podrecznik operacyjny do systemu S* Spinal, S* FRI
i S* SR

Wyciaganie tulei zaciskowej ze wstawionej sruby
pedikularnej

> Sruba zaciskowa C kreci¢ w kierunku strzatki dotad,
az bedzie widoczny gwint po stronie koncowki
roboczej, patrz Rys. 6.

W@E@

C
Rys. 6
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» Tuleje zewnetrzng A cofng w strong Sruby
zaciskowej C.
» Zdjac¢ cafa tuleje zaciskowg 2, patrz Rys. 7.

>
fo— = ‘ =<

A

O —l

Rys. 7

Demontaz

Tuleja zaciskowa FW693R

» Tuleje zewnetrzng A $ciggna¢ szczypcami B w
kierunku koncowki roboczej.

> Srube zaciskowg C odkreci¢ do tytu i zdja¢ ze
szczypiec B, patrz Rys. 8.

A B

Zl:
B C
@;“j}ﬂj»@

Rys. 8

Tuleja wewnetrzna FW694R

» 0Odkreci¢ nakretke D od tulei wewnetrznej E, patrz
Rys. 9.




Montaz

Tuleja zaciskowa FW693R

> Srube zaciskow C nakreca¢ na szczypce B dotad,
az gwint szczypiec bedzie caty zakryty.

» Tuleje zewnetrzng A nasuna¢ od przodu na
szczypee B, patrz Rys. 10. Zwracac przy tym uwage
na rowne pofozenie szczelin wzgledem wpustow.
Ztobkowany koniec tulei zaciskowej powinien by¢
skierowany w strone $ruby zaciskowej C.

Rys. 10

Tuleja wewnetrzna FW694R

» Nakreci¢ nakretke D na tuleje wewnetrzng E, patrz
Rys. 11.
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Weryfikacja procedury przygotowawczej

Wskazowka

Nalezy  przestrzega¢  panstwowych  przepisow,
krajowych i miedzynarodowych norm, a takze
wytycznych oraz wewnetrznych przepisow

higienicznych dotyczqcych przygotowania.

Wskazowka

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby
Creutzfeldta-Jakoba  bgdZz  jej  odmiang -
przestrzega¢ odpowiednich przepiséw parstwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Wskazdéwka

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

Wskazowka

Nalezy pamietad, Ze skuteczne przygotowanie
wyrobu medycznego zalezy od przeprowadzenia
weryfikacji procesu przygotowania.
Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uZytkownik
lub osoba przygotowujgca urzgdzenie.

Wskazdéwka

Aktualne informacje na temat przygotowywania
znajdujg sie w extranecie firmy Aesculap pod
adresem www.aesculap-extra.net
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Ogolne wskazowki

Aby unikng¢ wzmozonej kontaminacji zapetnionej tacy
na instrumenty nalezy juz podczas ich stosowania
uwaza¢, aby zabrudzone instrumenty byly zbierane
osobno, a nie wktadane z powrotem na tace.
Zaschniete  lub  przylegajagce do  urzadzenia
pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie
lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze powodowaé
korozje stali nierdzewnej. W zwigzku z tym nie nalezy:

przekracza¢ 6  godzin przerwy  pomiedzy
zastosowaniem i przygotowaniem,  stosowac
utrwalajgcych  temperatur  podczas  wstepnego

czyszczenia >45 °C oraz utrwalajacych Srodkow
dezynfekeyjnych  (substancje aktywne: aldehyd,
alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkéw neutralizujacych lub $rodkéw
do czyszczenia moze oddziatywaé¢ chemicznie na stal
nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowac
wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.
Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor
jak  np.w odpadach pooperacyjnych, lekach,
roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji prowadza do uszkodzen w
wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za
tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich
usuniecia  niezbedne jest doktadne sptukanie
urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.
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Stosowane mogg by¢ wytacznie chemikalia procesowe,
ktore sg przebadane i majg dopuszczenie (np. VAH/
DGHM Ilub FDA albo znak CE) i sg zalecane przez
producenta. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich

zalecen dotyczacych stosowania $rodka zwigzanych z

temperaturg, stezeniem i czasem oddziatywania. W

przeciwnym razie moze to spowodowac nastepujgce

problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie
lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W
przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni moga wystapi¢ juz woéwczas, gdy pH
roztworu roboczego/stosowanego wynosi >8.

e Szkody materialne, jak korozja, rysy, ztamania,
przedwczesne starzenie sie lub pecznienie.

» Nie nalezy stosowa¢ chemikaliow procesowych,
ktore w powoduja powstawanie rys
naprezeniowych w tworzywach lub ich skruszenie.

» Produkt nalezy oczysci¢ bezposrednio po uzyciu.

Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego

higienicznie i  delikatnego  dla  materiatéw

(zachowujgcego ich wartosc) ponownego

przygotowania - patrz www.a-k-i.org

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy

stosowa¢  odpowiednie  Srodki  czyszczgce/
dezynfekcyjne. W celu uniknigcia pienienia i
pogorszenia skutecznosci chemikaliow
procesowych  nalezy:  Przed  czyszczeniem

maszynowym i dezynfekcjg starannie optukac¢
produkt pod biezaca woda.



23

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania » Czyszczenie z uzyciem ultradzwigkow:

> Produkt nalezy bezzwlocznie po  uzyciu - jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne
zdemontowa¢ zgodnie z instrukcja. czyszczenie/dezynfekcje.

» Powierzchnie niewidoczne, jak w przypadku -do wstepnego czyszczenie  produktow  z
produktow z ukrytymi szczelinami, tunelami, lub zaschnigtymi pozostafosciami, przed
majgcych  skomplikowane  ksztafty,  nalezy maszynowym czyszczeniem/dezynfekcja.
wyptuka¢ wodg destylowang, najlepiej za pomocg -jako  zintegrowany  mechaniczny  zabieg
strzykawki jednorazowe;j. wspomagajacy podczas maszynowego

> Widoczne pozostatosci  pooperacyjne  nalezy czyszczenia/dezynfekdji.
mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej -do doczyszczania produktéw z nie usunietymi
Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu. pozostatosciami, po ich maszynowym

> Produkt nalezy w ciggu 6  godzin czyszezeniu/dezynfekcji.

przetransportowa¢ ~w  stanie  suchym, w . .
zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty, do Czyszczenie reczne/dezynfekcja

czyszezenia i dezynfekcji. » Przed przystgpieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢
Przygotowywanie do czyszczenia odpowiednie stezenie srodka dezynfekujacego.
> Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz - » Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji dostepne dla
Demontaz. wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
Czyszczenie/dezynfekcja > W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy
powtdrzy¢.

Zastosowanie niewfasciwych S$rod-

kow  czyszezacych/dezynfekeyjnych

iflub zbyt wysokich temperatur
OSTROINE  grozi uszkodzeniem produktu!

» Zgodnie z zaleceniami produ-

centow stosowad srodki
czyszczace i dezynfekeyjne,
ktore s3  dopuszczone do
stosowania np. na stali

nierdzewnej, aluminium i
tworzywach sztucznych.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen
dotyczacych stezenia, tempera-
tury i czasu oddziatywania.
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Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Faza Krok T t Stez. Jakos¢ Chemikalia
[*C/°F] | [min] | [%] wody
I Czyszczenie TP >15 2 WP BBraun Stabimed; nie zawierajacy
(zimno) aldehydow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV)
I Ptukanie TP 1 - WP -
posrednie (zimno)
I Dezynfekcja TP 15 2 WP BBraun Stabimed; nie zawierajacy
(zimno) aldehydow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV)
v Ptukanie TP 1 - WD -
koncowe (zimno)
A\ Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa
Faza I » Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi

» Produkt catkowicie zanurzy¢ na co najmniej 15 min
w aktywnie czyszczacym roztworze
dezynfekeyjnym. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage,
aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte
roztworem.

» Czyscic pod wodg biezaca, ew. za pomocy
odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni
nie beda zauwazalne pozostatosci.

» Powierzchnie niedostepne dla  wzroku, jak
na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi

szczelinami, lumenami lub o skomplikowanej
geometrii  nalezy szczotkowa¢ odpowiednig
szczoteczkg  (TAOO7747 wzgl. TE654202) co

najmniej przez 1 minute lub tak dtugo, az nie da si¢
juz usung¢ wiecej pozostatosci.
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komponentami, jak
regulacyjne, przeguby etc.

» Nastepnie miejsca te doktadnie - co najmniej
Srazy - przeptuka¢ aktywnie czyszczacym
roztworem dezynfekeyjnym, za pomocg strzykawki
jednorazowej o poj. 20 ml.

na przyktad  pokretta

» Nie wuzywa¢ podczas czyszczenia szczotek
drucianych ani innych $Srodkéw mogacych
uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to

skutkowa¢ wystgpieniem korozji.

Faza I1

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢
biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).



» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami,  jak  naprzyktad  pokretta
regulacyjne, przeguby etc.

» Odczeka¢, dopdki resztki wody nie sciekng z
produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza III

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze
dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami,  jak  naprzyktad  pokretta

regulacyjne, przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomoca
strzykawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml i
odpowiedniego adaptera do sptukiwania. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne
powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Odczeka¢, dopodki resztki wody nie sciekng z
produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢
wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami,  jak  naprzyktad  pokretta
regulacyjne, przeguby etc.

» Tunele wyptuka¢ co najmniej pie¢ razy za pomocg
jednorazowej strzykawki o pojemnosci 20 ml.

» Odczeka¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z
produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» Urzadzenie osuszy¢ za pomocg niektaczacej
Sciereczki lub medycznego sprezonego powietrza.
Nie wttacza¢ powietrza do wnetrza dermatomu.
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Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Stosowac wylacznie przyrzad do czyszczenia
FW692R i instrument aplikacyjny do $rub
ryglujacych FW697R

Wskazdéwka

Urzqdzenie do dezynfekcji musi z zasady posiadac
sprawdzonq skutecznos¢ (np. dopuszczenie DGHM
lub FDA bqdZz znak CE).

Wskazdéwka
Podczas dezynfekcji termicznej nalezy uZywaé
catkowicie  odsolonej  (zdemineralizowanej,  pod

wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej) wody i uzyskaé wspdtczynnik Ao
>3000.

Wskazowka
Zastosowany dezynfektor musi  by¢
poddawany konserwacji i przeglgdom.

reqularnie

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych
dla sptukiwania).

» Pojedyncze czesci zawierajace kanaty wewnetrzne
nalezy podtaczy¢ bezposrednio do specjalnego
przytacza sptukujacego w wozku iniektora.

» Koncowki robocze trzymac¢ do czyszczenia w
pozycji otwartej.

» Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.
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Aesculap Spine

S* Instrumenty przezskérne

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

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F] | [min] wody
1 Plukanie wstepne <25(77 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 WD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkaliczny z
zawartoscig tensydow, roztwor
uzytkowy 0,5 %
III | Plukanie posrednie | >10/50 1 WD -
IV | Dezynfekcja 90/194 5 WD -
termiczna
A\ Suszenie - - - Zgodnie z programem aparatu do
dezynfekeji
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszezeniem wstepnym

Wytacznie tuleja zaciskowa FW693R, tuleja wewnetrzna FW694R, srubokrety FW695R i FW696R i
element ustalajacy osiowy FW143P

Wskazéwka
Generalnie urzgdzenie do dezynfekcji musi mieé
sprawdzong  skutecznos¢  (np. zezwolenie DGHM
albo FDA, wzglednie znak CE zgodnie z DIN EN
ISO 15883).

Wskazéwka

Podczas dezynfekcji  termicznej nalezy uzywaé
catkowicie  odsolonej  (zdemineralizowanej,  pod
wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej) wody i uzyska¢ wspdtczynnik Ao
>3 000.

Wskazéwka
Zastosowany  dezynfektor musi  by¢ regularnie
poddawany konserwacji i przeglgdom.
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Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki
Faza Krok T t Stez. | Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F] [min] [%] wody
I Dezynfekujace TP >15 WP BBraun Stabimed; nie zawierajacy
Czyszczenie (zimno) aldehydow, fenoli i
czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV)
I Ptukanie TP 1 WP -
(zimno)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
Faza I Faza II
» Produkt catkowicie zanurzy¢ na co najmniej > Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukaé
15 min. w aktywnie czyszczacym roztworze biezgcg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
dezynfekcyjnym. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, > Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte komponentami,  jak  na przyktad pokretta
roztworem. regulacyjne, przeguby etc.
» Produkt czysci¢ za pomocg odpowiedniej szczotki
tak dtugo, az na powierzchni nie bedg Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i
rozpoznawalne pozostatosci. dezynfekgja termiczna
> Powierzchnie niedostepne dla wzroku, jak Typ  urzadzenia:  Jednokomorowe  urzadzenie
na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi  czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora
szczelinami, lumenami lub o skomplikowanej ultradzwiekow)
geometrii  nalezy szczotkowa¢ odpowiednig > Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
szczoteczky  (TAOO7747 wzgl. TE654202) co potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych
najmniej przez 1 minute lub tak dtugo, az nie da si¢ dla sptukiwania).
juz usung¢ wiecej pozostatosci. » Pojedyncze czesci zawierajace kanaty wewnetrzne
» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi nalezy podtaczy¢ bezposrednio do specjalnego
komponentami,  jak  naprzyktad  pokretta przytacza sptukujacego w woézku iniektora.
regulacyjne, przeguby etc. » Koncowki robocze trzymaé¢ do czyszczenia w
» Nastepnie miejsca te doktadnie przeptuka¢ pozycji otwartej.
roztworem dezynfekcyjnym za pomocg strzykawki > Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.
jednorazowej (20 ml), jednak co najmniej 5 razy.
» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek

drucianych ani innych Srodkéw mogacych
uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to
skutkowa¢ wystapieniem korozji.
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Aesculap Spine

S* Instrumenty przezskérne

Faza Krok T t Jakos¢ Chemikalia/uwagi
[°C/°F] | [min] | wody
I Plukanie wstepne <25(77 3 WP | -
I Czyszczenie 55/131 10 WD | BBRAUN HELIMATIC CLEANER - $rodek
alkaliczny zawierajgcy tensydy, roztwér
uzytkowy 0,5%
III | Ptukanie posrednie >10/50 1 WD |-
IV | Dezynfekcja termiczna | 90/194 5 WD |-
A\ Suszenie - - - Zgodnie z programem aparatu do dezynfekcji
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

Kontrola, konserwacja i przeglady

A

OSTROZNIE
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jakosci wody pitnej)

Niewystarczajace smarowanie

olejem grozi uszkodzeniem

produktu (wzery w metalu, korozja
cierna)!

» Czesci ruchome, np. przeguby,
elementy przesuwne i prety
gwintowane, przed sprawdzeniem
funkcjonowania nalezy nasma-
rowac¢ olejem nadajgcym sie¢ do
zastosowanej metody sterylizacji

(np. w przypadku sterylizacji-
parowej sprayem olejowym >
STERILIT® | JG600 albo za 3
pomoca  olejarki  kroplowej

STERILIT® | JG598).

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wysuszenia,
czystosci, dziatania i uszkodzen, np.izolacje,
skorodowane, luzne, powyginane, potamane,
porysowane, zuzyte lub utamane czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.
Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i
zdezynfekowad.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny Produkt natychmiast
odtozy¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.
Sprawdzi¢  kompatybilnos¢  z  produktami
stanowigcymi wyposazenie.




Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we witasciwym miejscu do
przechowywania lub w odpowiednim koszu.
Zabezpieczy¢ w odpowiedni sposob krawedzie
tnace urzadzenia.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np.w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania (DIN EN 1SO 11607) poprzez
stosowanie odpowiedniego opakowania.

Sterylizacja

Wskazowka

Produkt moze by¢ sterylizowany wyfqcznie w stanie
rozfozonym.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego
do wszystkich zewnetrznych i wewngtrznych
powierzchni (np. poprzez otwarcie zaworéw 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 metoda prozni frakcjonowanej w
temp. 134 °C/ czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu
produktow w jednym sterylizatorze parowym:
nalezy uwaza¢, aby nie zostata przekroczona
maksymalna  dopuszczalna masa produktow
poddawanych  sterylizacji w  sterylizatorze
parowym, podana przez producenta sterylizatora.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w
opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow,
zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyrdwnanej temperaturze.
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Serwis techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczehstwo skaleczenia i/lub

niewtasciwego dziatania!

» Wprowadzanie zmian
konstrukcyjnych do produktu
jest zabronione.

» Szczegdtowych informacji na temat serwisu i
konserwacji urzadzen udzielaja wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwa firmy B. Braun/
Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen

medycznych  moze  skutkowa¢ 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 punktéw serwisowych mozna
uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania
produktu, jego komponentdw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzegac
krajowych przepisow!

Distributor

Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 300
Fax: +48 61 44 20 282
E-mail:  ats.acp@bbraun.com
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C€..

CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gem&B Richtlinie 93/42/EWG

Marquage CE conforme 4 la directive 93/42/CEE

Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-certificering conform richtlijn 93/42/EEG

Mapkuposka CE cornacHo aupekTtuse 93/42/ESC
CE-oznadeni podle smérnice 93/42/EHS

Oznakowanie CE zgodnie z wymaganiami dyrektywy 93/42/WE

Technical alterations reserved
Technische Anderungen vorbehalten
Sous réserve de modifications techniques
Sujeto a modificaciones técnicas

Con riserva di modifiche tecniche

Salvo alteragdes técnicas

Technische wijzigingen voorbehouden

Mbi ocTaBnisieM 3a o601 MPaBO BHOCUTb TEXHUYECKNE U3MEHEHUS.

Technické zmény vyhrazeny
Zmiany techniczne zastrzezone

TA-Nr.TAO13496  06/11 V5

e

AESCULAP*

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Germany

Phone +49 7461 95-0
Fax +49 7461 95-2600

www.aesculap.de
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