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Legend

Insertion instrument

Spacer

Key (for insertion instrument)
Repositioning instrument
Irrigation connector
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Symbols on product and packages

A

Applicable to

» For article-specific instructions for use and infor-
mation on material compatibility, see also
Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

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

Intended use

The insertion instrument is used for picking up the
activ C intervertebral disk prosthesis from its sterile
packaging, inserting it in the prepared intervertebral
space, and carrying out position corrections of the
prosthesis.

Available sizes

Art. no. Designation

FW857R Insertion instrument with irrigation
connector H6

FW863R Spacer for implant height 5 mm

FW864R Spacer for implant height 6 mm

FW866R Insertion instrument with irrigation
connector H5

FW867R Repositioning instrument

FW945R Key for insertion instrument

Safe handling and preparation

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by, or on the

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 in accordance with its
intended use, see Intended use.

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

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

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

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

Safe operation

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunc-

tion!

» Always carry out a func-
tion check prior to using
the product.

» Follow OP-Manual no. 031302 and instructions for
use "activ C disk prosthesis”, see TAO11995.

» Mounting the insertion instrument, see Assem-
bling.

Coupling the implant

A\

WARNING

Damage to the implant due to

improper handling!

» Follow the instructions for
use of activ C disk prosthe-
sis TAO11995.

» Mount the implant on the
insertion instrument
immediately after remov-
ing it from the implant
packaging.

» Handle the friction sur-
faces of the prosthesis
plates and of the polyeth-
ylene inlay with care.

» Open the implant packaging.

Note
Do not remove the implant from the packaging!

» Mount insertion instrument 1 on the disk prosthe-
sis with the latter still in its packaging. Observe the
"CRANIAL" and “"CAUDAL" markings. The superior
prosthesis plate (plate with the spikes) must be
positioned at the part of the insertion instrument
marked “CRANIAL" 1, the inferior prosthesis plate
(plate with the fin) must be positioned at the part
of the insertion instrument marked "CAUDAL" 1

» Turn clamping sleeve 7 clockwise, to clamp the
intervertebral disk prosthesis on the insertion
instrument 1.

» Remove the disk prosthesis with the insertion
instrument 1 from the packaging.
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Inserting the implant

Decoupling the implant
Note

Damage to vertebral body end

plates when the intervertebral

disk prosthesis is tapped in!

» Apply proper care when
tapping in the interverte-
bral disk prosthesis.

A\

WARNING

Carefully, under X-ray control, insert the disk pros-
thesis into the intervertebral disk space. The supe-
rior prosthesis plate (plate with the spikes) must be
oriented cranially, the inferior prosthesis plate (the
plate with the fin) caudally.

If necessary impel the implant with light hammer
taps on the proximal end of insertion instrument 1.

A\

WARNING

Compression of the spinal
canal and of other posterior
elements caused by the inter-
vertebral disk prosthesis
inserted too deeply!

» Prior to inserting the inter-
vertebral disk prosthesis,
adjust the depth stop to
minimum insertion depth.

» Introduce the disk prosthe-
sis into the intervertebral
space under X-ray control.

If necessary, adjust the position of the depth stop
with the adjusting wheel 8, until the desired posi-
tion is reached.

If reduction is necessary, screw the repositioning
instrument 4 on the proximal end of the insertion
instrument 1 and carefully establish the desired
position of the implant using a slotted hammer.

To avoid damage to the implant, do not couple an inser-
tion instrument that already has been decoupled once.

>

Loosen clamping sleeve 7 on the insertion
instrument 1 by turning counterclockwise and
removing the insertion instrument 1.

If the clamping sleeve 7 is difficult to loosen, insert
key 3 in one of the lateral holes on the clamping
sleeve 7 to loosen the clamping sleeve 7.

On the intraoperative X-ray image, in AP and lat-
eral view, check the size, height and position of the
intervertebral disk implant.

Disassembling

>

Decouple the spacer 2 by pressing the button 9
"push to clean” on the handle of the insertion
instrument 1 and at the same time pulling it out
axially towards the working end of the insertion
instrument 1.

If necessary, unscrew repositioning instrument 4
from the insertion instrument by turning counter-
clockwise 1.

Before reprocessing, ensure that the clamping
sleeve 7 is sitting loosely on the instrument shaft.



Assembling

Note

Account for the size of the implant when selecting the
insertion instrument!

>

>

Remove irrigation connector 5 from the handle
end of the insertion instrument 1.

Ensure that the clamping sleeve 7 on the insertion
instrument 1 has been loosened.

Turn clamping sleeve 7 counterclockwise, until it is
no longer in connection with the connecting
piece 6 of the insertion instrument 1.

Connect the appropriate spacer for the intra-oper-
atively selected implant height 2 with the insertion
instrument 1.

Insert the spacer 2 in the hole of the connecting
piece. Observe the “CRANIAL" and "CAUDAL" mark-
ings on the spacer 2 and insertion instrument 1. At
the same time, keep button 9 "push to clean” on
the handle of the insertion instrument 1 pressed
down.

Insert the spacer 2 into the insertion instrument as
far as it will go 1.

Release button 9 "push to clean". By pulling the
spacer axially 2 check that it is locked in the inser-
tion instrument 1 correctly.

By turning the adjusting wheel 8 counterclock-
wise, adjust the depth stop to the minimum inser-
tion depth.

Fig. 1
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Validated reprocessing procedure

General safety instructions
Note

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

Note

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

Note

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

Note

Successful processing of this medical device can only
be ensured if the processing method is first validated.
The operator/sterile processing technician is responsi-
ble for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note

If there is no final sterilization, then a virucidal disin-
fectant must be used.

Note

For the latest information on reprocessing and material
compatibility see also the Aesculap extranet at
www.aesculap-extra.net

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

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning
more difficult or ineffective and lead to corrosion.
Therefore the time interval between application and
processing should not exceed 6 h; also, neither fixating
pre-cleaning temperatures >45 °C nor fixating disin-
fecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols)
should be used.
Excessive measures of neutralizing agents or basic
cleaners may result in a chemical attack and/or to fad-
ing and the laser marking becoming unreadable visu-
ally or by machine for stainless steel.
Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgi-
cal residues, medicines, saline solutions and in the ser-
vice water used for cleaning, disinfection and steriliza-
tion will cause corrosion damage (pitting, stress
corrosion) and result in the destruction of stainless
steel products. These must be removed by rinsing thor-
oughly with demineralized water and then drying.
Additional drying, if necessary.
Only process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and
which are compatible with the product's materials
according to the chemical manufacturers’ recommen-
dations may be used for processing the product. All the
chemical manufacturer's application specifications
must be strictly observed. Failure to do so can result in
the following problems:

B Optical changes of materials, e.g. fading or discol-
oration of titanium or aluminum. For aluminum,
the application/process solution only needs to be
of pH >8 to cause visible surface changes.

® Material damage such as corrosion, cracks, fractur-
ing, premature aging or swelling.



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

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

Disassembling the product before carry-
ing out the reprocessing procedure

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

Preparations at the place of use

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

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

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

Preparation before cleaning

» Dismantle the product prior to cleaning, see Disas-
sembling.

Note

During cleaning the clamping sleeve 7 must sit loosely
on the instrument shaft.

Note

To ensure proper cleaning of the spacers2 the PEEK
forks must sit loosely (so they can be turned in both
directions) on the thread during the cleaning process.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the repro-
cessing procedure

VAN

CAUTION

Damage to the product due to

inappropriate cleaning/disin-

fecting agents and/or exces-
sive temperatures!
» Use cleaning and disinfect-
ing agents according to the
manufacturer’s instruc-
tions which
- are approved for the
material in question
e.g., aluminum, plas-
tics, high-grade steel,

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

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maxi-
mum permitted cleaning
temperature of 60 °C.

» Carry out ultrasound cleaning:

- asan effective mechanical supplement to man-
ual cleaning/disinfection.

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

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

- for additional cleaning of products with resi-
dues left after mechanical cleaning/disinfec-
tion.
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Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with ® Cleaning brush: 250 mm/ Chapter Manual cleaning/disinfection and

immersion disinfection @ 3.7 mm, e.g. GK469200 sub-chapter:

B Chapter Manual cleaning with immer-
sion disinfection

B 20 ml disposable syringe

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

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

Manual pre-cleaning ® Cleaning brush: 250 mm/ Chapter Mechanical cleaning/disinfection
with brush and subse- @ 3.7 mm, e.g. GK469200 with manual pre-cleaning and sub-chap-
quent meshanlcal alka- B 20 ml disposable syringe ter: . .

line cleaning and ther- o ) m Chapter Manual pre-cleaning with a
mal disinfection B When cleaning instruments with brush

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

B Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting

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

m Connectcomponents with lumens
and channels directly to the rins-
ing port of the injector carriage.

B Place instruments in the tray with
their hinges open.




Manual cleaning/disinfection

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

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

» Repeat the cleaning /disinfection process if neces-
sary.

Manual cleaning with immersion disinfection

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

*Recommended:BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

» If applicable, brush through non-visible surfaces
with an appropriate cleaning brush for at least
1 min.
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» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
links, etc. during cleaning.

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solu-
tion.

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

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

Phase IV

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

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

» Rinse lumens with an appropriate disposable
syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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



Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

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

Note
The cleaning and disinfection device used for process-
ing must be serviced and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- RT (cold) >15 Aldehyde-free, phenol-free, and
tant QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
cleaning

Il Rinsing RT (cold) 1 D-W -

D-W: Drinking water
RT: Room temperature
*Recommended:BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during rinsing.
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Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <509 anionic surfactant
® 0.5 % working solution
- pH=11"
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfect-  90/194 5 FD-W -
ing
\" Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water qual-
ity at least)

*Recommended:BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Check visible surfaces for residues after mechani-
cal cleaning/disinfecting.

12



Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/fric-
tion corrosion) to the product

CAUTION c.aused by insufficient lubrica-
tion!

» Prior to function checks,
lubricate moving parts (e.g.
joints, pusher components
and threaded rods) with
maintenance oil suitable
for the respective steriliza-
tion process (e.g. for steam
sterilization: Aesculap
STERILIT® | oil spray JG600
or STERILIT® | drip lubrica-
tor 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 products, see Assembling.
Check for compatibility with associated products.

Packaging

» Appropriately protect products with fine working
tips.

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

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

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

» Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against recontamination of the product
during storage.

Steam sterilization

Note
The product may only be sterilized when dismantled.

» Check to ensure that the sterilizing agent will come
into contact with all external and internal surfaces
(e.g. by opening any valves and faucets).
» Validated sterilization process
- Disassemble the instrument
- Steam sterilization through fractionated vac-
uum process

- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and
validated according to DIN EN ISO 17665

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

» When sterilizing several instruments at the same
time in a steam sterilizer, ensure that the maxi-
mum load capacity of the steam sterilizer specified
by the manufacturer is not exceeded.



Aesculap®
activ C-Einsetzinstrument

Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by
flash sterilization or chemical sterilization.

W Sterilization may be accomplished by a standard
prevacuum cycle in a steam autoclave.

To achieve a sterility assurance level of 10, Aesculap

recommends the following parameters:

Prevacuum 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 products.
Other sterilization cycles may also be suitable, how-
ever individuals or hospitals not using the recom-
mended method are advised to validate any alternative
method using appropriate laboratory techniques. Use
an FDA cleared accessory to maintain sterility after
processing, such as a wrap, pouch, etc.

WARNING for the US market

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

14



Storage

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

Technical Service

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunc-
tion!
» 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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Einsetzinstrument
Abstandhalter

Schliissel (fiir Einsetzinstrument)
Repositionsinstrument
Spilanschluss

Symbole an Produkt und
Verpackung

A

Achtung, allgemeines Warnzei-
chen

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Geltungsbereich

>

Fur artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und
Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe
auch Aesculap Extranet unter
www.aesculap-extra.net

Verwendungszweck

Das Einsetzinstrument dient der Entnahme der activ C-
Bandscheibenprothese aus der sterilen Verpackung,
dem Einsetzen in den frei préparierten Zwischenwir-
belraum sowie der Lagekorrektur der Prothese.

Lieferbare GroBBen

Art.-Nr. Bezeichnung

FW857R Einsetzinstrument mit Spiilan-
schluss H6

FW863R Abstandhalter fiir Implantathdhe
5mm

FW864R Abstandhalter fiir Implantathdhe
6 mm

FW866R Einsetzinstrument mit
Spiilanschluss H5

FW867R Repositionsinstrument

FW945R Schliissel fiir Einsetzinstrument

Sichere Handhabung und Bereit-
stellung

>

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

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation rei-
nigen (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.

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

Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

WARNUNG » Vor jedem Gebrauch Funk-
tionspriifung durchfiihren.

» OP-Manual Nr. 031301 und Gebrauchsanweisung
"activ C-Bandscheibenprothese” beachten, siehe
TA011995.

» Einsetzinstrument montieren, siehe Montage.

Ankoppeln des Implantats

>

Beschadigung des Implantats
durch falsche Handhabung!
WARNUNG » Gebrauchsanweisung zur
activ C-Bandscheibenpro-
these TA0O11995 beachten.

» Implantat direkt aus der
Implantatverpackung auf
das Einsetzinstrument
montieren.

» Implantat, insbesondere
die Gleitflachen der Pro-
thesenplatten und des
Polyethyleninlays, vorsich-
tig behandeln.

Implantatverpackung 6ffnen.

Hinweis

Implantat nicht herausnehmen!

>

Einsetzinstrument 1 auf die Bandscheibenprothese
in der Verpackung montieren. Dabei auf Markie-
rungen “CRANIAL" und "CAUDAL" achten. Die
superiore Prothesenplatte (Platte mit den Spikes)
muss an dem mit “"CRANIAL" markierten Teil des
Einsetzinstruments 1, die inferiore Prothesenplatte
(Platte mit der Finne) an dem mit "CAUDAL" mar-
kierten Teil des Einsetzinstruments 1 liegen.
Klemmhiilse 7 im Uhrzeigersinn drehen, um die
Bandscheibenprothese  auf  dem  Einsetz-
instrument 1 festzuklemmen.
Bandscheibenprothese mit Einsetzinstrument 1
aus Verpackung nehmen.
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Einsetzen des Implantats

Beschidigung der Wirbelkor-
per-Endplatten beim Einschla-

WARNUNG gen der Bandscheibenpro-
these!

» Bandscheibenprothese vor-
sichtig einschlagen.

» Bandscheibenprothese vorsichtig unter Rontgen-
kontrolle in den Bandscheibenraum einfiihren. Die
superiore Prothesenplatte (Platte mit den Spikes)
muss in kranialer Richtung, die inferiore Prothe-
senplatte (Platte mit der Finne) in kaudaler Rich-
tung orientiert sein.

» Implantat falls ndtig durch leichte Hammerschlage
auf das proximale Ende des Einsetzinstruments 1
einschlagen.

Kompression des Spinalkanals

und anderer posteriorer Ele-

mente durch zu tiefes Einset-
WARNUNG zen der Bandscheibenprothese!

» Tiefenanschlag vor dem
Einsetzen der Bandschei-
benprothese auf geringste
Einfiihrtiefe stellen.

» Bandscheibenprothese
unter Rontgenkontrolle in
den Bandscheibenraum
einfiihren.

» Ggf. Position des Tiefenanschlags mit Stellrad 8
korrigieren, bis die gewiinschte Position erreicht
ist.

» Sollte eine Reposition ndtig sein, das
Repositionsinstrument 4 auf das proximale Ende
des Einsetzinstruments 1 aufschrauben und vor-
sichtig die gewiinschte Position des Implantats mit
Hilfe eines Schlitzhammers herstellen.

Entkoppeln des Implantats

Hinweis

Um Beschddigungen am Implantat zu vermeiden, ein
einmal entkoppeltes Einsetzinstrument nicht nochmals
ankoppeln.

» Klemmbhiilse 7 am Einsetzinstrument 1 durch Dre-
hen gegen den Uhrzeigersinn I6sen und Einsetzin-
strument 1 abnehmen.

» Sollte sich die Klemmhiilse 7 schwer |6sen lassen,
Schliissel 3 in eine der seitlichen Bohrungen der
Klemmbhiilse 7 stecken und so die Klemmhiilse 7
|6sen.

» GroBe, Hohe und Position der Bandscheibenpro-
these im AP- und lateralen intra-operativen Ront-
genbild priifen.

Demontage

» Abstandhalter 2 durch Driicken auf den Knopf 9
“push to clean” am Griff des Einsetzinstruments 1
und gleichzeitiges axiales Herausziehen in Rich-
tung Arbeitsende vom Einsetzinstrument 1 ent-
koppeln.

» Ggf. Repositionsinstrument 4 durch Drehen gegen
den Uhrzeigersinn  vom  Einsetzinstrument 1
schrauben.

» Vor Aufbereitung darauf achten, dass die
Klemmhiilse 7 lose auf dem Instrumentenschaft
sitzt.



Montage

Hinweis

Bei Auswahl des Einsetzinstruments die Héhe des
Implantats beachten!

>

>

Spilanschluss 5 vom Griffende des
Einsetzinstruments 1 entfernen.

Sicherstellen, dass sich die Klemmbhiilse 7 am
Einsetzinstrument 1 im geldsten Zustand befindet.
Klemmbhiilse 7 so lange gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis sie sich nicht mehr mit dem
Anschlussstiick 6 des Einsetzinstruments 1 im Ein-
griff befindet.

Den der intra-operativ gewadhlten Implantathéhe
entsprechenden Abstandhalter 2 mit
Einsetzinstrument 1 verbinden.

Abstandhalter 2 in die Bohrung des Anschlussstii-
ckes einfiihren. Dabei auf die Markierungen "CRA-
NIAL" und "CAUDAL" am Abstandhalter 2 und
Einsetzinstrument 1 achten. Gleichzeitig den
Knopf 9 "push to «clean” am Griff des
Einsetzinstruments 1 gedriickt halten.
Abstandhalter 2 bis zum Anschlag in das
Einsetzinstrument 1 einflihren.

Knopf 9 “push to clean” loslassen. Durch axiales
Ziehen am Abstandhalter 2 priifen, ob dieser im
Einsetzinstrument 1 richtig verriegelt ist.

Durch Drehen des Stellrades 8 gegen den Uhrzei-
gersinn den Tiefenanschlag auf geringste Einfiihr-
tiefe einstellen.

Abb. 1
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Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und

internationale Normen und Richtlinien und die eigenen
Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

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

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besse-
ren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber
der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwen-
det.
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Hinweis
Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss
ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.

Hinweis

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

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

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde kdnnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeit-
raum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h
nicht tberschritten, sollten keine fixierenden Vorreini-
gungstemperaturen >45 °C angewendet und keine
fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Alde-
hyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger
kénnen 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 Riickstande (z. B. OP-Riickstidnde, Arzneimittel,
Kochsalzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-
tion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkor-
rosion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung
der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende
Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender
Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.



Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,
die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemi-
kalienhersteller hinsichtlich Materialvertrdglichkeit
empfohlen wurden. Sdmtliche Anwendungsvorgaben

des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

flihren:

m 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-/Gebrauchsldsung auftre-
ten.

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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org
Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Inst-
rumentenaufbereitung richtig gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des
Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen
vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmal-
spritze, spiilen.

» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstandig
mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungs-
container binnen 6 h zur Reinigung und Desinfek-
tion transportieren.

Vorbereitung vor der Reinigung

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

Hinweis
Wiihrend der Reinigung muss die Klemmhiilse 7 lose
auf dem Instrumentenschaft sitzen.

Hinweis

Um die Reinigung der Abstandhalter 2 zu gewdhrleis-
ten, miissen die PEEK-Gabeln wdhrend der Reinigung
lose (in beide Richtungen drehbar) auf dem Gewinde
sitzen.

21
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Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum
Aufbereitungsverfahren

VORSICHT

Schiaden am Produkt durch

ungeeignete Reinigungs—/Des-

infektionsmittel und/oder zu
hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel nach Anwei-
sungen des Herstellers ver-
wenden,

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

- die keine Weichmacher
(z. B. in Silikon) angrei-
fen.

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und Einwirk-
zeit beachten.

» Maximal zul3ssige Reini-
gungstemperatur von
60 °C nicht iiberschreiten.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

22

als effektive mechanische Unterstiitzung zur
manuellen Reinigung/Desinfektion.

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

als integrierte mechanische Unterstiitzung bei
der maschinellen Reinigung/Desinfektion.

zur Nachreinigung von Produkten mit nicht
entfernten Riickstanden nach maschineller
Reinigung/Desinfektion.



Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

Reinigungsbiirste: 250 mm/
@ 3,7 mm, z. B. GK469200

Einmalspritze 20 ml

Produkt mit beweglichen Gelen-
ken in gedffneter Stellung bzw.
unter Bewegung der Gelenke rei-
nigen.

Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druckluft
verwenden

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion

und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit Tauch-
desinfektion

Manuelle Vorreinigung
mit Biirste und anschlie-
Bender maschineller
alkalischer Reinigung
und thermischer Desin-
fektion

Reinigungsbiirste: 250 mm/
& 3,7 mm, z. B. GK469200.
Einmalspritze 20 ml

Produkt mit beweglichen Gelen-
ken in gedffneter Stellung bzw.
unter Bewegung der Gelenke rei-
nigen.

Produkt auf reinigungsgerechten
Siebkorb legen (Spiilschatten ver-
meiden).

Einzelteile mit Lumen und Kana-
len direkt an den speziellen Spiil-
Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.

Produkt mit gedéffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-

tion mit manueller Vorreinigung und

Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Vorreinigung mit
Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion

23
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Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberfldchen visuell auf Riickstdnde priifen.

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess
wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in
der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.
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» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.



Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugsnglichen Oberfl4-
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 Il

» Produkt vollstédndig in die Desinfektionsldsung ein-
tauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeig-
neten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugsnglichen Oberfl4-
chen) ab-/durchspiilen.

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

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-
ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren.

25
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund-
sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der
DIN EN 1SO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdit

muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende T (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Spiilung RT (kalt) 1 T-W -

T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberfldchen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

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

26

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

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

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



Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside
m Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11"
] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberfldchen auf Riicksténde priifen.

27



o>

Aesculap®
activ C-Einsetzinstrument

Kontrolle, Wartung und Priifung

28

Beschadigung (Metallfresser/

Reibkorrosion) des Produkts

durch unzureichendes Olen!

» Bewegliche Teile (z. B.
Gelenke, Schieberteile und
Gewindestangen) vor der
Funktionspriifung mit fiir
das angewendete Sterilisa-
tionsverfahren geeigne-
tem Pflegedl 6len (z. B. bei
Dampfsterilisation
STERILIT® |-Olspray JG600
oder STERILIT® I-Tropfdler
JG598).

A

VORSICHT

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und
Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit,
Funktion und Beschddigung, z. B. Isolation, korro-
dierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge-
nutzte und abgebrochene Teile.

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

Produkt auf Funktion priifen.

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

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage.

Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

>

>

>

Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend
schiitzen.

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

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

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

Dampfsterilisation

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 Vakuum-
verfahren

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

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfah-
ren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-

dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,

dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfs-

terilisators gemaB Herstellerangaben nicht lber-

schritten wird.



Lagerung

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

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

WARNUNG » 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®
Instrument d'insertion activ C

Légende

Instrument d'insertion

Espaceur

Clé (pour instrument d'insertion)
Instrument de repositionnement
Raccord d'irrigation

oA WN =

Symboles sur le produit et embal-
lage

A

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des
informations sur la compatibilité des matériaux,
voir aussi l'extranet d'Aesculap a l'adresse sui-
vante: www.aesculap-extra.net

Attention, symbole général de
mise en garde

Attention, tenir compte des docu-
ments d'accompagnement

Champ d'application

L'instrument d'insertion sert a prélever la prothése de
disque intervertébral activ C hors de I'emballage sté-
rile, a la placer dans I'espace intervertébral dégagé par
préparation et a corriger la position de la prothese.

30

Tailles disponibles

Art. n° Désignation

FW857R Instrument d'insertion avec raccord
d'irrigation H6

FW863R Espaceur pour hauteur d'implant de
5mm

FW864R Espaceur pour hauteur d'implant de
6 mm

FW866R Instrument d'insertion avec raccord
d'irrigation H5

FW867R Instrument de repositionnement

FW945R Clé pour instrument d'insertion

Manipulation sire et préparation

» Confier le fonctionnement et ['utilisation du pro-
duit et des accessoires uniquement a des personnes
disposant de la formation, des connaissances ou de
I'expérience requises.

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

» Utiliser le produit uniquement pour les fins pré-
vues, voir Champ d'application.

» Nettoyer (4 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 & 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.

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

Manipulation
Risque de blessure et/ou de

A dysfonctionnement!

AVERTISSEMENT ™ Procéder a un contréle du
fonctionnement avant
chaque utilisation.

Respecter la technique opératoire n° 031302 et le
mode d'emploi "Prothese de disque intervertébral
activ C", voir TAO11995.

Montage de I'instrument d'insertion, voir Montage.

Accouplement de I'implant

A

AVERTISSEMENT

Risque de détérioration de
I'implant par manipulation
incorrecte!

» Respecter le mode d'emploi
de la prothése de disque
intervertébral activ C,
TA011995.

» Monter I'implant sur I'ins-
trument d'insertion direc-
tement a partir de son
emballage.

» Manier I'implant avec pré-
cautions, en particulier les
surfaces de glissement des
plaques prothétiques et de
I'insert en polyéthyléne.

» Ouvrir I'emballage de I'implant.

Remarque
Ne pas sortir I'implant!

» Monter l'instrument d'insertion 1 sur la prothése

de disque intervertébral dans I'emballage. Tenir
compte ce faisant des repéres "CRANIAL" et "CAU-
DAL". La plaque prothétique supérieure (avec les
pointes) doit reposer contre la partie portant le
repere "CRANIAL" de I'instrument d'insertion 1 et
la plaque prothétique inférieure (avec la panne)
contre la partie portant le repeére "CAUDAL" de
I'instrument d'insertion 1.

» Tourner la douille de blocage 7 dans le sens des

aiguilles d'une montre pour bloquer la prothése de
disque intervertébral sur I'instrument d'insertion 1.
Retirer la prothése de disque intervertébral avec
I'instrument d'insertion 1 hors de I'emballage.
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Mise en place de I'implant

A\

AVERTISSEMENT

Risque d’'endommagement des

plaques terminales des corps

vertébraux lors de I'impaction

de la prothése de disque inter-

vertébral!

» Impacter la prothése de
disque intervertébral avec
précautions.

» Introduire avec précautions et sous contrdle radio-
logique la prothése de disque intervertébral dans
I'espace intervertébral. La plaque prothétique
supérieure (avec les pointes) doit étre orientée en
direction craniale et la plaque prothétique infé-
rieure (avec la panne) en direction caudale.

» Si nécessaire, impacter l'implant par de Iégers
coups de marteau sur l'extrémité proximale de
I'instrument d'insertion 1.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de compression du
canal rachidien et d'autres
éléments postérieurs en cas
d'insertion trop profonde de la
prothése de disque interverté-
bral!

» Avant l'insertion de la pro-
thése de disque interverté-
bral, régler la butée de
profondeur sur la profon-
deur d'insertion minimale.

» Introduire la prothése de
disque intervertébral dans
I'espace intervertébral sous
contréle radiologique.

32

» Corriger le cas échéant la position de la butée de
profondeur avec la molette de réglage 8 jusqu'a ce
que la position voulue soit atteinte.

» Si un repositionnement s'avere nécessaire, visser
I'instrument de repositionnement 4 sur I'extrémité
proximale de l'instrument d'insertion 1 et établir
avec précautions la position d'implant voulue a
I'aide d'un marteau diapason.

Désaccouplement de I'implant

Remarque

Pour éviter des détériorations de I'implant, ne pas réac-
coupler un instrument d'insertion ayant été désaccou-
plé.

» Desserrer la douille de blocage 7 de I'instrument
d'insertion 1 en tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre et retirer I'instrument
d'insertion 1.

» Si la douille de blocage 7 est difficile a desserrer,
insérer la clé 3 dans I'un des orifices latéraux de la
douille de blocage 7 et desserrer ainsi la douille de
blocage 7.

» Controler la taille, la hauteur et la position de la
prothése de disque intervertébral sur le cliché
radiologique AP et latéral pris en cours d'opération.

Démontage

» Désaccoupler I'espaceur2 en appuyant sur le
bouton 9 "push to clean" sur la poignée de l'instru-
ment d'insertion 1 et en effectuant simultanément
une traction axiale en direction de I'extrémité de
travail de I'instrument d'insertion 1.

» Dévisser le cas échéant [linstrument de
repositionnement 4 de l'instrument d'insertion 1
en tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre.

» Avant le traitement stérile, veiller a ce que la
douille de blocage 7 ne soit pas serrée sur la tige de
I'instrument.



Montage

Remarque
Respecter la hauteur de I'implant lors du choix de I'ins-
trument d'insertion!

>

>

>

Retirer le raccord d'irrigation 5 de I'extrémité de la
poignée de I'instrument d'insertion 1.

S'assurer que la douille de blocage 7 de I'instru-
ment d'insertion 1 est desserrée.

Tourner la douille de blocage 7 dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'elle ne soit
plus en prise avec la piece de raccord 6 de I'instru-
ment d'insertion 1.

Relier I'espaceur 2 correspondant a la hauteur
d'implant choisie pendant I'opération avec I'instru-
ment d'insertion 1.

Introduire I'espaceur 2 dans le percage de la piece
de raccord. Tenir compte ce faisant des repéres
"CRANIAL" et "CAUDAL" sur I'espaceur 2 et sur
I'instrument d'insertion 1. Dans le méme temps,
maintenir le bouton 9 "push to clean" sur la poi-
gnée de I'instrument d'insertion 1 enfoncé.
Introduire I'espaceur 2 jusqu'a la butée dans l'ins-
trument d'insertion 1.

Relacher le bouton 9 "push to clean". Contréler par
traction axiale sur I'espaceur 2 que celui-ci est
correctement  verrouillé  dans  l'instrument
d'insertion 1.

Régler la butée de profondeur sur la profondeur
d'insertion minimale en tournant la molette de
réglage 8 dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre.

Fig. 1
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Procédé de traitement stérile
validé

Consignes générales de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescrip-
tions Iégales nationales, les normes et directives natio-
nales et internationales ainsi que les propres disposi-
tions relatives a I'hygiéne.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations natio-
nales en vigueur pour la préparation stérile des pro-
duits.

Remarque

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

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce
produit médical ne peut étre garantie qu'apres valida-
tion préalable du procédé de traitement stérile. La res-
ponsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable
du traitement stérile.

Pour la validation, les produits chimiques recomman-
dés ont été utilisés.
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Remarque
Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de
décontamination virocides doivent étre utilisés.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile
et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'Extranet Aesculap a l'adresse
www.aesculap-extra.net

Le procédé validé de stérilisation & la vapeur a été réa-
lisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

Remarques générales

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

Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de l'inscription laser sur 'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-
ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la
décontamination et la stérilisation) entrainent des
dégats dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus sont éliminés par rincage suffisamment abon-
dant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
Sécher ensuite si nécessaire.



Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH
ou FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabri-
cant des produits chimiques quant a la compatibilité
avec les matériaux. Toutes les prescriptions d'applica-
tion du fabricant des produits chimiques doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les pro-
blémes suivants peuvent survenir:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palisse-
ment ou altérations de couleur du titane ou de
I"aluminium. Sur l'aluminium, des altérations de
surface visibles peuvent se produire deés une valeur
de pH de >8 dans la solution utilisée.

m Détériorations de matériau telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dila-
tations.

» 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.

» Pour des informations plus détaillées sur un retrai-
tement hygiéniquement sdr qui ménage les maté-
riaux et conserve leur valeur aux produits, consul-
ter www.a-k-i.org a la rubrique
"Verdffentlichungen Rote Broschiire” - Le traite-
ment correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du pro-
cédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» Retirer si possible complétement les résidus 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.

Remarque
Pendant le nettoyage, la douille de blocage 7 ne doit
pas étre serrée sur la tige de I'instrument.

Remarque

Pour garantir le nettoyage de I'espaceur 2les fourches
PEEK ne doivent pas étre serrées (mobiles dans les deux
sens) sur le filetage pendant le nettoyage.
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Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit
pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du
produit avec un produit de

ATTENTION rnett?yage/décontaminatio'n
inadéquat et/ou des tempéra-
tures trop élevées!

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

minium, les plastiques,
I'acier inoxydable,

- qui n'attaquent pas les
plastifiants (p. ex. en
silicone).

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

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

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:

- comme traitement mécanique auxiliaire effi-
cace pour compléter le nettoyage/la déconta-
mination manuels.

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

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

- comme nettoyage consécutif de produits pré-
sentant des résidus non éliminés apres le net-
toyage/la décontamination en machine.
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Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Nettoyage manuel avec
décontamination par
immersion

Brosse de nettoyage: 250 mm/
& 3,7 mm, p. ex. GK469200.
Seringue a usage unique de 20 ml
Nettoyer le produit en ouvrant les
articulations mobiles ou en les
actionnant.

Phase de séchage : Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de I'air
comprimé médical

Chapitre Nettoyage/décontamination

manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel avec
décontamination par immersion

Nettoyage préalable
manuel a la brosse suivi
du nettoyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique

Brosse de nettoyage: 250 mm/
& 3,7 mm, p. ex. GK469200.

Seringue a usage unique de 20 ml

Nettoyer e produit en ouvrant les
articulations mobiles ou en les
actionnant.

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

Raccorder directement les pieces
avec lumigres et canaux au rac-
cord d'irrigation spécial du cha-
riot a injection.

Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel

et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage préalable manuel a
la brosse

B Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique
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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/
décontamination.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage décon-  TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phé-
taminant nol ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rincage intermé-  TA (froid) 1 EP -
diaire
n Décontamination  TA (froid) 15 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
\Y) Ringage final TA (froid) 1 EDém -
Vv Séchage TA - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

>

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

Phase |

>
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Plonger entiérement le produit dans la solution de
décontamination nettoyante pendant au moins
15 min. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une

brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.
Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

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



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

Phase Il

>

>

>

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

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

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

>

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 lumiéres a au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
adaptée. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

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 a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les

moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé),
voir Procédé de nettoyage et de décontamination
validé.
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Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

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

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phénol
décontaminant ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rincage TA (froid) 1 EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
ete.
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» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de décontamination nettoyante a
I'aide d'une seringue a usage unique adaptée et au
moins a 5 reprises.

Phase Il

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

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



Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25/77

I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <500 de dérivés tensioactifs
anioniques
m Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1 Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
IV Thermodécontami-  90/194 5 EDém -
nation
\' Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de

nettoyage et de décontamination

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

42

Risque de détérioration du

produit (corrosion perfora-

trice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!

» Huiler les pieces mobiles
(p-ex. articulations, piéces
coulissantes et tiges file-
tées) avant le controle du
fonctionnement avec une
huile d'entretien conve-
nant au procédé de stérili-
sation utilisé (p. ex., pour
la stérilisation a la vapeur,
spray d'huile STERILIT® |
JG600 ou compte-gouttes
d'huile STERILIT® | JG598).

A

ATTENTION

Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

Aprés chaque nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier sur le produit les éléments sui-
vants: état sec, propreté, bon fonctionnement et
absence de détériorations, p. ex. détérioration de
I'isolation ou piéces corrodées, laches, tordues, bri-
sées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

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

Emballage

>

>

>

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

Fixer les produits avec mécanisme de blocage a
I'état ouvert ou au maximum au premier cran.
Ranger le produit dans le rangement 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.

Stérilisation a la vapeur

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. en ouvrant les valves et les robinets).

Procédé de stérilisation validé

- Démonter le produit

- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide
fractionné

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

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

En cas de stérilisation simultanée de plusieurs pro-

duits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que

le chargement maximal autorisé du stérilisateur a

vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.



Stockage

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

Service Technique

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!

AVERTISSEMENT » Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adres-

ser 4 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
I'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!

43



CED

Aesculap®

Instrumento de insercion activ C

Leyenda

Instrumento de insercion
Distanciador

Llave (para instrumento de insercion)
Instrumento de reposicion

Conexion de irrigacion

oA WN =

Simbolos en el producto y envase

Campo de aplicacion

» Podra encontrar las instrucciones de uso especifi-
cas de cada producto e informaciones sobre la
compatibilidad con el material en la extranet de
Aesculap en www.aesculap-extra.net

Atencion, sefial de advertencia
general

Atencion, observar la documen-
tacion adjunta

Finalidad de uso

El instrumento de insercion sirve para extraer la prote-
sis de disco intervertebral activ C del envase estéril,
para introducirlo en el espacio intervertebral prepa-
rado y despejado y para corregir la posicién de la pro-
tesis.
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Tamaiios disponibles

N.° art. Descripcion

FW857R Instrumento de insercion con
conexion de irrigacion H6

FW863R Distanciador para implantes de
5 mm de altura

FW864R Distanciador para implantes de
6 mm de altura

FW866R Instrumento de insercion con
conexion de irrigacion H5

FW867R Instrumento de reposicion

FW945R Llave para instrumento de insercion

Manipulacion correcta y prepara-

cion

» Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los
accesorios exclusivamente a personal con la for-
macion requerida para ello o que disponga de los
conocimientos o experiencia necesarios.

» Segquir las instrucciones del producto y conservar-
las como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finali-
dad de manejo, ver Finalidad de uso.

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

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no 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 ningtn producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si estd dafiado.
Sustituir inmediatamente por una pieza de recam-
bio original cualquier componente que esté
dafiado.

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

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

ADVERTENCIA > Comprobar el funciona-
miento antes de cada uso.

Seguir las instrucciones del manual quirtrgico n.°
031302y las instrucciones de manejo de la "Prote-
sis de disco intervertebral activ C", ver TAO11995.

Montaje del instrumento de insercion, ver Montaje.

Acoplamiento del implante

Peligro de dafiar el implante a
causa de un manejo inade-
ADVERTENCIA ~ Cuado-

» Tener en cuenta las ins-
trucciones de manejo de la
protesis de disco interver-
tebral activ C TAO11995.

» Montar el implante justo
después de extraerlo del
envase con el instrumento
de insercion.

» Manipular con el maximo
cuidado el implante y,
sobre todo, las superficies
deslizantes de las placas
protésicas y del inserto de
polietileno.

» Abrir el envase del implante.

Nota
No extraer el implante.

» Montar el instrumento de insercion 1 en la protesis
de disco intervertebral en el interior del envase.
Tener en cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL".
La placa protésica superior (con las puas) debe
situarse en la parte del instrumento de insercion
marcada con “CRANIAL" 1, la placa protésica infe-
rior (con la pefia de anclaje) en la parte del instru-
mento de insercion marcada con “"CAUDAL" 1.

» Girar el manguito de apriete 7 en el sentido de las
agujas del reloj para fijar la protesis de disco inter-
vertebral en el instrumento de insercion 1.

» Tomar la protesis de disco intervertebral con el ins-
trumento de insercion 1 del envase.
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Colocacion del implante

Peligro de daiar las placas ter-
minales vertebrales al introdu-
cir la protesis de disco inter-

A\

ADVERTENCIA .
vertebral con el martillo.

» Introducir la protesis de
disco intervertebral con el
maximo cuidado.

» Introducir con cuidado el disco protésico en el

espacio intervertebral bajo control radiografico. La
placa protésica superior (con las pias) debe orien-
tarse hacia craneal, y la placa protésica inferior
(con la pefa de anclaje) debe orientarse hacia cau-
dal.

» Si es necesario, introducir el implante golpeando
suavemente con un martillo sobre el extremo
proximal del instrumento de insercion 1.

Peligro de compresion del

canal espinal y de otros ele-

ADVERTENCIA n.ientos.post.eriores si la prote-
sis de disco intervertebral se
introduce demasiado.

» Seleccionar la profundidad
de insercion minima de la
protesis de disco interver-
tebral en el tope de pro-
fundidad.

» Introducir la protesis de
disco intervertebral en el
espacio intervertebral bajo
control radiografico.

» Sies necesario, corregir la posicion del tope de pro-
fundidad con la rueda de ajuste 8 hasta alcanzar la
posicion deseada.

» Sifuera necesario corregir la posicion, conectar el
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instrumento de reposicion 4 en el extremo proxi-
mal del instrumento de insercion 1y llevar con cui-
dado el implante a la posicion deseada con ayuda
de un martillo ranurado.

Desacoplamiento del implante
Nota

No volver a acoplar el instrumento de insercion una vez
desacoplado para no dafiar el implante.

>

Aflojar el manguito de apriete 7 del instrumento de
insercion 1 girando en sentido contrario a las agu-
jas del reloj y retirar el instrumento de insercién 1.
Si se tienen dificultades para aflojar el manguito de
apriete 7 utilizar la llave 3 introduciéndola en uno
de los orificios laterales del manguito de apriete 7
para aflojar el manguito de apriete 7.

Comprobar con radiografias intraoperatorias en
proyeccion APy lateral que el tamafio, la altura 'y
la posicion del disco intervertebral protésico son
correctos.

Desmontaje

>

>

Desacoplar el distanciador 2 del instrumento de
insercion pulsando el boton 9 "push to clean" del
mango del instrumento de insercion 1y tirando de
¢l axialmente en direccion al extremo de trabajo
del instrumento de insercion 1.

Si es necesario, atornillar el instrumento de
reposicion 4 girando en sentido contrario a las
agujas del reloj desde el instrumento de
insercion 1.

Antes de la limpieza, asegurarse de que el man-
guito de apriete 7 esta suelto en el vastago del ins-
trumento.



Montaje

Nota
A la hora de elegir el instrumento de insercion deberd
tenerse en cuenta la altura del implante.

>

>

Retirar la conexion de irrigacion 5 del extremo del
instrumento de insercion 1.

Asegurarse de que el manguito de apriete 7
situado en el instrumento de insercion 1 se
encuentra aflojado.

Girar el manguito de apriete 7 en el sentido con-
trario a las agujas del reloj hasta que deje de estar
unido a la pieza de conexion 6 del instrumento de
insercion 1.

Conectar el distanciador 2 correspondiente a la
altura intraoperativa elegida del implante con el
instrumento de insercion 1.

Introducir el distanciador 2 en el orificio de la
pieza de conexion. Tener en cuenta las marcas
"CRANIAL" y "CAUDAL" del distanciador 2 y del
instrumento de insercion 1. Al mismo tiempo,
mantener pulsado el botén 9 "push to clean" del
mango del instrumento de insercion 1.

Introducir el distanciador 2 hasta el tope en el ins-
trumento de insercion 1.

Soltar el botdn 9 "push to clean”. Comprobar si el
distanciador 2 se encuentra correctamente blo-
queado en el instrumento de insercién 1.

Girar la rueda de ajuste 8 en sentido contrario a las
agujas del reloj y ajustar el tope de profundidad a
la profundidad de insercion minima.

Fig. 1
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Proceso homologado del trata-
miento de instrumental quirurgico

Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y direc-
trices nacionales e internacionales, ademds de las nor-
mas higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el
tratamiento de los productos.

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacidn se han utilizado las sustancias qui-
micas recomendadas.
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Nota
Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no
va a esterilizarse el producto a continuacion.

Nota

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

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

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirargicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz, provocando dafios por corrosion. Por esa
razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el
uso y la limpieza de los mismos, ni deberian emplearse
temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni
usarse desinfectantes con fijador (con principios 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-
loracién, asi como la ilegibilidad visual o automatica
de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en
residuos de intervenciones quirdrgicas, farmacos, solu-
ciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna)
en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eli-
minar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.



Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y reco-
mendados por el fabricante en cuanto a su compatibi-
lidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente
todas las instrucciones del fabricante para el producto
quimico. De lo contrario, podrian surgir los siguientes
problemas:

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

m Dafos en el material como corrosion, grietas, rotu-
ras, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

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

Desmontaje del producto antes de
comenzar el proceso de tratamiento

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

Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

Preparacion previa a la limpieza

» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver
Desmontaje.

Nota
Durante la limpieza el manguito de apriete 7 se debe
encontrar suelto en el vdstago del instrumento.

Nota

Para garantizar la correcta limpieza del distanciador 2
durante la misma las horquillas PEEK deben encon-
trarse sueltas (que puedan girar en ambas direcciones)
sobre la rosca.
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Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la
hora de realizar el proceso de tratamiento

Pueden producirse dafios en el
producto debido al uso de des-
ATENCION infectantes/agentes de lim-
pieza no adecuados y/o a tem-
peraturas demasiado elevadas.

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

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

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

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

» No exceder la temperatura
maxima de limpieza permi-
tida de 60 °C.

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecanico efectivo de la lim-
pieza/desinfeccion manuales.

- para el prelavado de productos con restos rese-
cos de suciedad antes de la limpieza/desinfec-
cion automaticas.

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

- paralalimpieza posterior de productos con res-
tos de suciedad después de la limpieza/desin-
feccion automaticas.
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Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Limpieza manual con
desinfeccion por inmer-
sion

Cepillo de limpieza: 250 mm/
@ 3,7 mm, p. €j. GK469200

Jeringa desechable 20 ml

Efectuar la limpieza de los instru-
mentos con articulaciones movi-
les en posicion abierta, o bien
moviendo las articulaciones.

Fase de secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales

y el apartado:

m Capitulo Limpieza manual con desin-
feccion por inmersion

Prelavado manual con
cepillo y a continuacion
limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica .

Cepillo de limpieza: 250 mm/
& 3,7 mm, p. ej. GK469200
Jeringa desechable 20 ml

Efectuar la limpieza de los instru-
mentos con articulaciones movi-
les en posicion abierta, o bien
moviendo las articulaciones.
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.

Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-

cas con prelavado manual y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con cepillo

m Capitulo Limpieza alcalina automatica
y desinfeccion térmica
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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/
desinfeccion.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza desin- TA (frio) Concentrado sin aldehido,
fectante fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*

Il Aclarado interme- TA (frio) 1 - AP -
dio
[} Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
\" Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

>

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

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

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

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

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

Fase Il

>

>

>

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

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

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

>

>

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.

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

Fase IV

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

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

» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una

>

jeringa desechable adecuada.
Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

>

Secar el producto durante la Fase de secado con
toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.
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Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion

deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA y

con marcado CE conforme a la norma DIN EN
I1SO 15883).

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

Prelavado manual con cepillo

Limpieza desin-  TA (frio) >15 Concentrado sin aldehido, fenol
fectante ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

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

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Sequir las indicaciones sobre jeringas desechables ~ » Durante la limpieza, mover los componentes mévi-
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
homologado de limpieza y desinfeccion. etc.

» A continuacién, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos

desechable.
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas. Fase Il
» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-  » Aclarar a fondo el producto con agua corriente
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi- (todas las superficies accesibles).
cie. » Mientras se esta lavando, mover los componentes
» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies mdéviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-
no visibles con un cepillo adecuado durante al nes, etc.

menos 1 min.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

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

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

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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Control, mantenimiento e inspeccion

56

Existe peligro de dafiar el pro-
ducto (degradacion del metal/
corrosion por friccion) si no se
lubrica lo suficiente.

» Lubricar las partes moviles
(p. ¢j. articulaciones, piezas
correderas y varillas rosca-
das) antes de realizar la
prueba de funcionamiento
con un aceite de conserva-
cion adecuado para el
método de esterilizacion
aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® |
JG600 o lubricador por
goteo STERILIT® | JG598).

A

ATENCION

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, com-
probar siempre que: esté seco y limpio, funcione
debidamente y no presente defectos como aisla-
miento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o frag-
mentadas.

Secar el producto si esta 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

» Proteger bien los productos con extremos de tra-
bajo finos.

» Fijar el producto con el cierre abierto o como
maximo en la primera ranura.

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta
correspondientes. Asegurarse de que los filos 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.

Esterilizacion a vapor
Nota
El producto sdlo puede esterilizarse desmontado.

>

Asegurarse de que el medio esterilizador tiene

acceso a todas las superficies externas e internas

(abriendo las valvulas y las llaves, por ejemplo).

Método de esterilizacion autorizado

- Desmontar el producto

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segiin DIN EN 285 y vali-
dado segun DIN EN I1SO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccio-
nado 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.

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

ADVERTENCIA > 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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Legenda

oA WN =

Staccare lo strumento inseritore
Distanziatore

Chiave (per strumento inseritore)
Strumento per riduzione
Attacco di irrigazione

Simboli del prodotto e imballo

A

Attenzione, simbolo di avverti-
mento generale

Attenzione, rispettare i docu-
menti allegati

Ambito di validita

>

Per ottenere istruzioni per I'uso specifiche sui pro-
dotti e informazioni relative alla sicurezza dei
materiali vedi anche Aesculap Extranet all'indirizzo
www.aesculap-extra.net

Destinazione d'uso

Lo strumento inseritore viene utilizzato per il preleva-
mento della protesi discale activ C dalla confezione
sterile, per l'inserimento nello spazio intervertebrale
preparato e per la correzione del posizionamento della
protesi.
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Formati disponibili

Cod. art. Descrizione

FW857R Strumento inseritore con attacco di
irrigazione H6

FW863R Distanziatore per altezza
dell'impianto 5 mm

FW864R Distanziatore per altezza
dell'impianto 6 mm

FW866R Strumento inseritore con attacco di
irrigazione H5

FW867R Strumento per riduzione

FW945R Chiave per strumento inseritore

Manipolazione e preparazione
sicure

>

Far usare 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 Destinazione d'uso.

Prima della prima sterilizzazione sottoporre il pro-
dotto nuovo di fabbrica, previa rimozione
dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

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.

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

Operativita
Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!
AVVERTENZA » Prima di ogni utilizzo ese-

guire un controllo del fun-
zionamento.

Rispettare il manuale dell'intervento, N° 031302 e
le istruzioni per l'uso "Protesi discale activ C",
vedere TAO11995.

Montaggio dello strumento inseritore, vedere
Montaggio.

Accoppiamento dell'impianto

Danni all'impianto da manipo-
lazione errata!

AVVERTENZA » Attenersi alle istruzioni per
l'uso per protesi discale
activ C TAO11995.

» Montare I'impianto diret-
tamente dalla confezione
sullo strumento inseritore.

» Trattare I'impianto ed in
particolare le superfici di
scorrimento dei piatti della
protesi e dell'inserto in
polietilene con la massima
cautela.

» Aprire la confezione dell'impianto.

Nota
Non estrarre I'impianto!

» Montare lo strumento inseritore 1 sulla protesi

discale nella confezione. Fare attenzione alle mar-
cature "CRANIAL" e "CAUDAL". Il piatto superiore
della protesi (piatto con gli spikes) deve poggiare
sul pezzo marcato "CRANIAL" dello strumento
inseritore 1, mentre il piatto inferiore (piatto con la
pinna) deve poggiare sul pezzo marcato "CAUDAL"
dello strumento inseritore 1.

Ruotare la camicia di arresto 7 in senso orario in
modo da fissare la protesi discale sullo strumento
inseritore 1.

Estrarre la protesi discale con strumento
inseritore 1 dalla confezione.
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Inserimento dell'impianto

Distacco dell'impianto
Nota

Danni ai piatti vertebrali pos-

sono verificarsi durante

I'impattazione della protesi

discale!

» Impattare la protesi discale
con estrema cautela.

AVVERTENZA

Introdurre la protesi discale nello spazio interverte-
brale sotto controllo radiologico e con estrema
cautela. Il piatto superiore della protesi (piatto con
gli spikes) deve essere allineato in direzione cra-
niale, quello inferiore (piatto con la pinna) in dire-
zione caudale.

Se necessario, impattare I'impianto sull'estremita
prossimale dello strumento inseritore 1 martel-
lando delicatamente.

Compressioni del canale spi-
nale e degli altri elementi
posteriori causate da un inse-
rimento troppo in profondita
della protesi discale!

» Prima di inserire la protesi
discale, regolare I'arresto
sulla profondita d'introdu-
zione minore.

» Introdurre la protesi
discale nello spazio inter-
vertebrale sotto controllo
radiologico.

AVVERTENZA

» Eventualmente correggere la posizione dell'arresto
di profondita la con rotellina di regolazione 8 fino
a raggiungere la posizione desiderata.

Se fosse necessaria una riduzione, avvitare lo stru-
mento per riduzione 4 sull'estremita prossimale
dello strumento inseritore 1 e stabilire con cautela
la posizione desiderata dell'impianto con l'ausilio
di un martello scanalato.

Per evitare di danneggiare I'impianto, non ricollegare
uno strumento inseritore una volta staccato.

>

Allentare la camicia di arresto 7 dallo strumento
inseritore 1 ruotando in senso antiorario ed
estrarre lo strumento inseritore 1.

Se la camicia di arresto 7 e difficile da sbloccare,
inserire la chiave 3 in uno dei fori laterali della
camicia di arresto 7 e sbloccare la camicia di arre-
sto 7.

Verificare dimensione, altezza e posizione della
protesi discale nella radiografia intraoperatoria AP
e laterale.

Smontaggio

>

>

Staccare il distanziatore 2 premendo il pulsante 9
"push to clean" sull'impugnatura dello strumento
inseritore 1 e contemporaneamente estraendolo
assialmente dallo strumento inseritore 1.
Eventualmente svitare lo  strumento per
riduzione 4 ruotando in senso antiorario dallo stru-
mento inseritore 1.

Prima della preparazione verificare che la camicia
di arresto 7 sia correttamente posizionata sul
gambo dello strumento senza essere bloccata.



Montaggio

Nota
Nella scelta dello strumento inseritore prestare atten-
zione all'altezza dell'impianto!

>

>

>

Rimuovere I'attacco di irrigazione 5 dall'estremita
di presa dello strumento inseritore 1.

Assicurarsi che la camicia di arresto 7 sullo stru-
mento inseritore 1 si trovi in stato di sblocco.
Ruotare la camicia di arresto 7 in senso antiorario
finché non & piu in presa con il raccordo 6 dello
strumento inseritore 1.

Collegare il distanziatore 2 con strumento
inseritore 1 corrispondente all'altezza
dell'impianto prescelta.

Inserire il distanziatore 2 nel foro del raccordo.
Fare attenzione alle marcature "CRANIAL" e "CAU-
DAL" sul distanziatore2 e sullo strumento
inseritore 1. Tenere contemporaneamente premuto
il pulsante 9 "push to clean” sull'impugnatura dello
strumento inseritore 1.

Inserire il distanziatore 2 nello strumento
inseritore 1 fino alla battuta.

Rilasciare il pulsante 9 "push to clean". Mediante
trazione assiale del distanziatore 2 verificare se lo
stesso € correttamente bloccato nello strumento
inseritore 1.

Ruotando la rotellina di regolazione 8 in senso
antiorario, impostare |'arresto sulla profondita
d'introduzione minore.

Fig. 1
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Procedimento di preparazione ste-
rile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota
Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee

guida nazionali e internazionali nonché le norme igie-
niche 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 nazionalivigentiin 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
alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riu-
scita di questo presidio medico-chirurgico pud essere
assicurata soltanto previa validazione nel processo di
preparazione. La responsabilitd di cido ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica racco-
mandata.
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Nota
Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre
utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

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

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

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono
rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando
corrosione. Pertanto tra 'uso e la preparazione non si
deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preli-
minare 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 I'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, dell'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.

Asciugare, se necessario.



Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal

produttore in relazione alla compatibilita con i mate-

riali. Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le
indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimi-
che. Altrimenti possono emergere i sequenti problemi:

W 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.

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

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

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

Smontaggio prima dell'esecuzione del
procedimento di preparazione sterile

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

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili
preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es.
con una siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera 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.

Nota

Durante la pulizia la camicia di arresto 7 deve essere
correttamente posizionata sul gambo dello strumento
senza essere bloccata.

Nota

Per garantire la pulizia del distanziatore 2 durante la
pulizia le forcelle PEEK devono essere posizionate
sull'attacco senza essere bloccate (devono poter essere
ruotare in entrambe le direzioni).
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Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il pro-
dotto per il procedimento di preparazione

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non
ATTENZIONE idonei e/o temperature troppo
elevate!
» Utilizzare soltanto deter-
genti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del
produttore
- siano ammessi ad es.
per I'alluminio, le pla-
stiche, I'acciaio legato,

- non aggrediscano i
rammolitori (ad es. sili-
cone).

» Rispettare le indicazioni
relative a concentrazione,
temperatura e tempo
d'azione.

» Non superare la tempera-
tura massima ammessa per
la pulizia di 60 °C.

» Esequire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/
disinfezione manuali.

- quale pulizia preliminare dei prodotti con resi-
dui essiccati prima della pulizia/disinfezione
automatiche.

- quale supporto meccanico integrato alla puli-
zia/disinfezione automatiche.

- quale post-pulizia dei prodotti con residui non
rimossi dopo la pulizia/disinfezione automati-
che.
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Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Pulizia manuale con
disinfezione per immer-
sione

Spazzolino per pulizia: 250 mm/
& 3,7 mm, ad es. GK469200
Siringa monouso 20 ml

Pulire il prodotto con snodi mobili
in posizione aperta oppure muo-
vendone le parti articolate.

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

Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e

sottocapitolo:

m Capitolo Pulizia manuale con disinfe-
zione per immersione

Pulizia preliminare
manuale con spazzolino,
successiva pulizia alca-
lina automatica e disin-
fezione termica

Spazzolino per pulizia: 250 mm/
& 3,7 mm, ad es. GK469200
Siringa monouso 20 ml

Pulire il prodotto con snodi mobili
in posizione aperta oppure muo-
vendone le parti articolate.
Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

Collegare i singoli componenti
con lumi e canali direttamente
all'apposito attacco di irrigazione
del carrello iniettore.
Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche

con pulizia preliminare manuale e sottoca-

pitolo:

| Capitolo Pulizia preliminare manuale
con spazzolino

m Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica
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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/disin-
fezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi,
tante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%

] Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)
1l Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale  TA 1 - A-CD -
(fredda)
\" Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico
almeno di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

>

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

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

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

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

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

Fase Il

>

>

>

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
Durante il risciacquo muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Il

>

>

Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante.

Durante la disinfezione muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del
tempo di azione con una siringa monouso ade-
guata. Accertarsi che tutte le superfici accessibili
risultino inumidite.

Fase IV

>

>

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili).

Durante il risciacquo finale muovere i componenti
non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
siringa monouso idonea.

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i

mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.
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Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota
In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere

un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure
marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- TA (fredda) >15 Concentrato privo di aldeidi,
tante fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini  » Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,

per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione  » Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
validato. la soluzione disinfettante ad azione detergente

attiva e una siringa monouso idonea, comunque

Fase |
sempre per almeno per 5 volte.

» Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante ad azione detergente attiva per ~ Fase Il
almeno 15 min, accertandosi che tutte le superfici  » Sciacquare completamente il prodotto (tutte le

accessibili risultino inumidite. superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia  » Durante il risciacquo muovere i componenti non
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

€ pil riconoscibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili
per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia
idoneo.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <500 tensioattivi anionici
m Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico

almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

69



o

Aesculap®
Strumento inseritore activ C

Controllo, manutenzione e verifica

70

Danni (attacchi ai metalli/cor-

rosione da attrito) al prodotto

dovuti a lubrificazione insuffi-
ciente!

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

A

ATTENZIONE

Far raffreddare il
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.

prodotto a temperatura

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non
pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato
o non idoneo a funzionare e inviarlo Aesculap
all'Assistenza tecnica, vedere Assistenza tecnica.
Assemblare il prodotto smontabile, vedere Mon-
taggio.

Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

>

>

>

Proteggere adeguatamente i prodotti con estre-
mita di lavoro sottili.

Fissare il prodotto con il fermo aperto o massimo
sulla prima tacca.

Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato
o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i
taglienti presenti siano adeguatamente protetti.
Imballare i cestelli in maniera idonea per il proce-
dimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap con-
tainer per sterilizzazione).

Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricon-
taminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore

Nota
Il prodotto pud essere sterilizzato soltanto smontato.

>

Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso

a tutte le superfici esterne ed interne (ad es.

aprendo valvole e rubinetti).

Procedimento di sterilizzazione validato

- Disassemblare il prodotto

- Sterilizzazione a vapore con procedimento a
vuoto frazionato

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

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto fra-
zionato 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 ammesso per

la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produt-

tore.



Conservazione
» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico

ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, buio e con una temperatura costante.

Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!

AVVERTENZA ” Non modificare il prodotto.

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

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

Instrumento introdutor

Espacador

Chave (para instrumento introdutor)
Instrumento de reposicao

Conexdo de lavagem

oA WN =

Simbolos existentes no produto e
embalagem

A

Campo de aplicacao

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos
artigos e informacdes sobre a compatibilidade dos
materiais, ver também a Extranet da Aesculap em
www.aesculap-extra.net

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

Aplicacao

0 instrumento introdutor destina-se a retirar a protese
de disco intervertebral activ C da embalagem esterili-
zada, a introduzi-la no espaco intervertebral prepa-
rado, bem com a corrigir a posi¢ao da protese.
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Tamanhos disponiveis

Art. n»° Designagdo

FW857R Instrumento introdutor com cone-
xdo de lavagem H6

FW863R Espacador para altura do implante
de 5 mm

FW864R Espacador para altura do implante
de 6 mm

FW866R Instrumento introdutor com cone-
xdo de lavagem H5

FW867R Instrumento de reposicao

FW945R Chave para instrumento introdutor

Manuseamento e preparacao
seguros

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

» Ler, cumprir e guardar as instrucdes de utilizacéo.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indi-
cada, ver Aplicacéo.

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

» 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 pecas danificadas por
pecas sobressalentes originais.

Para evitar danos na extremidade de trabalho: pas-
sar o produto cuidadosamente pelo canal de traba-
Iho (por ex. trocarte).

Utilizacao

Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!
ATENCAO > Antes de cada utilizacdo,

realizar um teste de fun-
cionamento.

» Respeitar o manual cirirgico n.° 031302 e as ins-

trucdes de utilizacdo para a "prétese de disco inter-
vertebral activ C", ver TAO11995.

» Montar o instrumento introdutor, ver Montagem.

Acoplar o implante

Perigo de danificagcdo do
implante em caso de manuse-
ATEN(,‘AO amento errado!

»> Respeitar as instrucées de
utilizacdo da protese de
disco intervertebral activ C
TA011995.

» Montar o implante no ins-
trumento introdutor direc-
tamente depois de se
remover da embalagem.

» Tratar o implante e, em
particular, as superficies de
deslize das placas protési-
cas efou do inserto de
polietileno com particular
cuidado.

» Abrir a embalagem do implante.

Nota
Ndo retirar o implante da embalagem!

» Montar o instrumento introdutor 1 na prétese de
disco intervertebral ainda dentro da embalagem.
Para tal, prestar atencdo as marcacdes "CRANIAL"
e "CAUDAL". A placa protésica superior (placa com
dentes) tem de assentar na parte do instrumento
introdutor 1 marcada com "CRANIAL", e a placa
protésica inferior (placa com cone) na parte do ins-
trumento introdutor 1 marcada com "CAUDAL".

» Rodar a bucha de aperto 7 no sentido dos pontei-
ros do relogio, por forma a fixar a protese de disco
intervertebral no instrumento introdutor 1.

» Retirar a prétese de disco intervertebral da emba-
lagem, juntamente com o instrumento
introdutor 1.
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Introduzir o implante

74

Danos nas placas terminais do

corpo vertebral aquando da

introdugdo da prétese de disco

intervertebral!

» Introduzir a protese cuida-
dosamente.

A

ATENCAO

Introduzir cuidadosamente a protese no espaco
intervertebral sob controlo radiolégico. A placa
protésica superior (placa com dentes) tem de estar
virada no sentido cranial e a placa protésica infe-
rior (placa com cone) no sentido caudal.

Caso necessario, introduzir o implante na extremi-
dade proximal do instrumento introdutor 1
batendo ligeiramente com o martelo.

Compressao do canal espinal e
de outros elementos posterio-
res no caso de introdugdo
demasiado profunda da pro-
tese de disco intervertebral!
> Antes de inserir a protese
de disco intervertebral,
reqular a profundidade
minima no limitador de
profundidade.
» Introduzir a protese no
espaco intervertebral sob
controlo radioldgico.

ATENCAO

Caso necessario, corrigir a posicdo do limitador de
profundidade com a roda de ajuste 8 até se alcan-
car a posicédo pretendida.

Caso seja necessario realizar uma reposicéo, fixar o
instrumento de reposicdo 4 na extremidade proxi-
mal do instrumento introdutor 1 e criar cuidadosa-
mente a posicao pretendida do implante com a
ajuda de um martelo de orelhas.

Desacoplar o implante
Nota

Por forma a evitar danificacées no implante, ndo voltar
a acoplar um instrumento introdutor anteriormente
desacoplado.

>

Soltar a bucha de aperto7 no instrumento
introdutor 1 rodando no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio e retirar o instrumento intro-
dutor 1.

Caso seja dificil soltar a bucha de aperto 7 inserir
a chave 3 num dos orificios laterais da bucha de
aperto 7 e desapertar a bucha 7 desta forma.
Verificar o tamanho, a altura e a posicdo da protese
de disco intervertebral na radiografia intra-opera-
téria em AP e lateral.

Desmontagem

>

Desacoplar o espagador 2 premindo o botdo 9
"push to clean" no punho do instrumento introdu-
tor 1 e puxando ao mesmo tempo no sentido axial
na direccdo da extremidade de trabalho do instru-
mento introdutor 1.

Caso necessario, desenroscar o instrumento de
reposicdo 4 rodando no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio do instrumento introdutor 1.
Antes do reprocessamento, prestar atencdo para
que a bucha de aperto 7 assente de forma relaxada
na haste do instrumento.



Montagem

Nota

Ter em atencdo a altura do implante ao escolher o ins-
trumento introdutor!

>

>

>

Remover a conexao de lavagem 5 fixa na extremi-
dade do punho do instrumento introdutor 1.
Assegurar que a bucha de aperto 7 no instrumento
introdutor 1 esta solta.

Rodar a bucha de aperto 7 no sentido inverso ao
dos ponteiros do reldgio, até que a mesma deixe de
estar acoplada ao adaptador 6 do instrumento
introdutor 1.

Acoplar o espacador 2 seleccionado durante a ope-
racao de acordo com a altura de implante, ao ins-
trumento introdutor 1.

Introduzir o espacador 2 no orificio do adaptador.
Ter atencdo as marcagdes "CRANIAL" e "CAUDAL"
no espacador 2 e instrumento introdutor 1. Simul-
taneamente, manter o botdo 9 "push to clean" no
punho do instrumento introdutor 1 premido.
Introduzir o espagador 2 completamente no ins-
trumento introdutor 1.

Soltar o botdo 9 “push to clean”. Puxando axial-
mente pelo espacador 2 verificar se este esta cor-
rectamente preso no instrumento introdutor 1.
Girando a roda de ajuste 8 no sentido inverso ao
dos ponteiros do reldgio, ajustar o limitador de pro-
fundidade para a profundidade mais reduzida.

Fig. 1

75



PO

Aesculap®
Instrumento introdutor activ C

Método de reprocessamento vali-
dado

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legislagio nacional, as normas e directivas
aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como
as proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos
de reprocessamento.

Nota

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

Nota

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

Nota

Ter em atenc@o que s se poderd assegurar um repro-
cessamento bem-sucedido deste produto médicos apds
a validagdo prévia do processo de reprocessamento.
Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo
reprocessamento.

Para a validagio foram utilizadas as caracteristicas
quimicas recomendadas.

76

Nota
Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado
um produto de desinfecgéo virucida.

Nota

Para informagées actuais sobre o reprocessamento e a
compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet
da Aesculap em www.aesculap-extra.net

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

Informacoes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencgéo cirurgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco efi-
ciente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se
deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a
aplicacdo e a preparacdo, nem se devem utilizar tem-
peraturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes
que fixem as incrustacées (base da substincia activa:
aldeido, alcool).

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

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencao cirdrgica, farmacos, soro
fisiologico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo, quando aplica-
dos em ago inoxidavel, podem causar corrosio (corro-
sdo punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma,
provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocéo,
lavar abundantemente com agua completamente des-
salinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.



S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-

cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-

logagdo VAH ou FDA ou marcacio CE) e que tenham

sido recomendados pelo fabricante relativamente a

compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosa-

mente todas as instrucdes de aplicagdo do fabricante
dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

H Alteracdes dpticas do material, por exemplo, des-
botamento ou alteracdes de cor no titanio ou alu-
minio. No caso do aluminio, podem ocorrer altera-
cdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de
aplicacdo/utilizagdo com um valor de pH >8.

m Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

» Para a limpeza, nédo utilizar escovas de metal ou
outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrdrio, existe perigo de corro-
séo.

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento
higienicamente seguro e compativel com o mate-
rial e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red bro-
chure - Proper maintenance of instruments”.

Desmontagem antes da execucao do
método de reprocessamento

» Desmontar o produto imediatamente apds a utili-
zacao, tal como descrito nas instrugdes.

Preparacdo no local de utilizagao

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de
preferéncia com agua completamente dessalini-
zada, por ex. com uma seringa descartavel.

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

» Transportar o produto seco num contentor de eli-
minacao fechado, num periodo de 6 horas, para os
processos de limpeza e desinfeccdo.

Preparacdo antes da limpeza

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

Nota

Durante a limpeza, a bucha de aperto 7 tem de assentar
de forma relaxada na haste do instrumento.

Nota

Por forma a garantir uma limpeza segura do
espacador2 € imprescindivel que os garfos de PEEK
fiqguem assentes de forma relaxada na rosca (podendo
ser movidos em ambos os sentidos) durante a limpeza.
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Limpeza/desinfecgio

Instrucées de seguranca especificas dos pro-
dutos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido a
utilizacao de produtos de lim-

CUIDADO peza/desinfeccio inadequados
e/ou a temperaturas dema-
siado elevadas!

» Utilizar produtos de lim-
peza e desinfecgdo segundo
as instrugdes do fabri-
cante. Estes produtos
- devem estar homologa-

dos para por ex. alumi-
nio, plasticos, ago ino-
xidavel,

- ndo devem ser corrosi-
vos para plastificantes
(por exemplo,
em silicone).

» Ter em consideragdo as
indicagdes relativas a con-
centracao, temperatura e
tempo de reacgdo.

» Nao exceder uma tempera-
tura de limpeza maxima
admissivel de 60°.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:

- como apoio mecénico eficaz para a limpeza/
desinfec¢do manual.

- para uma limpeza prévia de produtos com resi-
duos secos, antes da limpeza/desinfeccéo auto-
matica.

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

- paratratamento final de produtos com residuos
ndo removidos, apos a limpeza/desinfeccdo
automatica.
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Processo de limpeza e desinfecgéo validado

Limpeza manual com
desinfeccdo por imerséo

Escova de limpeza: 250 mm/
@& 3,7 mm, por ex. GK469200

Seringa descartavel 20 ml

Para limpar produtos com articu-
lagbes moveis, abri-los ou mover
as articulagdes.

Fase de secagem: Usar um pano
que ndo largue pélos ou ar com-
primido adequado para utilizacao
médica

Capitulo Limpeza/desinfeccdo manual e

subcapitulo:

m Capitulo Limpeza manual com desin-
feccdo por imersdo

Limpeza prévia a méo
com escova e a sequir
limpeza alcalina a
maquina e desinfeccdo
térmica

Escova de limpeza: 250 mm/

& 3,7 mm, por ex. GK469200
Seringa descartavel 20 ml

Para limpar produtos com articu-
lacdes moveis, abri-los ou mover
as articulagdes.

Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza (evi-
tar sombras de lavagem).

Ligar os componentes com lume-
nes e canais directamente a cone-
xdo de lavagem especial do carro
injector.

Colocar o produto no cesto de
rede com as articulagdes abertas.

Capitulo Limpeza/desinfeccdo automatica

com limpeza prévia manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza prévia manual com
escova

m Capitulo Limpeza alcalina automatica
e desinfeccdo térmica
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Limpeza/desinfeccdo manual

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

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

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desin-
feccao.

Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Limpeza desinfec-  TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem intermé- TA (frio) 1 - A-P -
dia
[} Desinfecgdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo
com qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagdes sobre escovasapro- ~ » Limpar o produto com uma escova adequada na
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de solucdo até os residuos serem completamente
limpeza e desinfecgao validado. removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugao desinfec-
tante de limpeza activa durante, pelo menos
15 min. Para tal, assegurar que todas as superficies
acessiveis ficam molhadas.
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» Nao mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

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

Fase Il

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase IlI

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desin-
fectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desin-
feccéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacéo,
pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel.
Para tal, assequrar que todas as superficies acessi-
veis ficam molhadas.

Fase IV

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

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

» Lavar os lUmens com uma seringa descartavel ade-
quada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os

meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec-
¢do validado.
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Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir,
em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo
pela FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN
1SO 15883).

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

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desin-  TA (frio) >15 Concentrado isento de aldeido,
fectante fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 A-P -

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se:BBraun Stabimed

» Terem atencdo as informagdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfec¢do validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugdo desinfec-
tante de limpeza activa durante, pelo menos
15 min. Para tal, assegurar que todas as superficies
acessiveis ficam molhadas.

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

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.
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» Nido mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

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

Fase Il

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

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



Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

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

Lavagem prévia <25/77
l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 de tensioactivos anionicos
® Solucéo de uso 0,5 %
- pH~11"
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgéo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

com qualidade de agua potavel)

*Recomenda-se:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.
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Controlo, manutencéo e verificagdo

84

Danos no produto (corrosdo de
metal/corroséo por fricgio)
devido a uma lubrificagdo
insuficiente!

» Antes de verificar o fun-
cionamento, lubrificar as
pecas maveis (por exemplo,
articulagées, corredicas e
barras roscadas) com o6leo
de conservagdo adequado
ao processo de esteriliza-
céo utilizado (por exemplo,
em caso de esterilizagdo
com vapor, spray STERILIT®
1JG600 ou lubrificador
conta-gotas STERILIT® |
JG598).

A\

CUIDADO

Deixar arrefecer o produto até a temperatura
ambiente.

Apos cada limpeza, desinfeccao e secagem, verifi-
car o produto quanto a: secura, limpeza, bom fun-
cionamento e danos, por ex., no isolamento, partes
corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, des-
gastadas ou demolidas.

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

Verificar se o produto funciona correctamente.
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

>

>

Proteger devidamente o produto com extremidade
de trabalho fina.

Fixar o produto com blogueio em posicdo aberta
ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro
entalhe.

Guardar o produto no alojamento previsto para tal
ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
laminas existentes estdo protegidas.

Colocar os cestos de rede em recipientes adequa-
dos ao processo de esterilizacdo (por ex. em con-
tentores de esterilizagdo Aesculap).

Assegurar que a embalagem evita uma recontami-
nacdo do produto durante o armazenamento.

Esterilizacdo a vapor
Nota

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

>

>

Assegurar-se de que o produto de esterilizagdo tem

acesso a todas as superficies externas e internas

(por ex. abrindo vélvulas e torneiras).

Processo de esterilizagao validado

- Desmontar o produto

- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo
fraccionado

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

- Esterilizagcdo no processo de vacuo fraccionado
a 134 °C, tempo de ndo contaminagéo de 5 min

No caso de esterilizagdo simultanea de varios pro-

dutos num esterilizador a vapor: assegurar que a

carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,

definida pelo fabricante, ndo é excedida.



Armazenamento

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

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!

ATENQAO » Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagdo, con-
tacte o seu representante local da B.Braun/
Aesculap.

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos

podem originar uma perda dos direitos decorrentes da

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

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Eliminacéo
» Aquando da eliminacdo ou reciclagem do produto,

dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencdo as normas nacionais!
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Legenda

Inbrenginstrument
Afstandhouder

Sleutel (voor inbrenginstrument)
Repositie-instrument
Spoelaansluiting

oA WN =

Symbolen op het product en ver-
pakking

A

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en infor-
matie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op
het Aesculap-extranet onder
www.aesculap-extra.net

Let op: algemeen waarschu-
wingssymbool

Let op: volg de bijgesloten docu-
mentatie

Gebruiksdoel

Het inzetinstrument dient om de activ C-tussenwer-
velschijfprothese uit de steriele verpakking te halen,
deze in te brengen in de voorbereide tussenwervel-
ruimte en de positie van de prothese te corrigeren.
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Beschikbare grootten

Art.nr. Benaming

FW857R Inzetinstrument met spoelaanslui-
ting H6

FW863R Afstandhouder voor implantaat-
hoogte 5 mm

FW864R Afstandhouder voor implantaat-
hoogte 6 mm

FW866R Inbrenginstrument met
spoelaansluiting H5

FW867R Repositie-instrument

FW945R Sleutel voor inbrenginstrument

Veilig gebruik en voorbereiding

» 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.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking
en reinig het (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.

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

Gebruik
Gevaar voor letsel en/of
slechte werking!
WAARSCHUWING ™ Voer voor elk gebruik een

functionele test uit.

Volg de OP-handleiding nr. 031302 en gebruiks-
aanwijzing “"activ C-tussenwervelschijfprothese”,
zie TAO11995.

Montage van het inzetinstrument, zie Montage.

Het implantaat vastkoppelen

>

Beschadiging van het implan-
taat door verkeerde behande-
waARSCHUWING  'ing*

» Volg de gebruiksaanwijzing
voor activ C-tussenwervel-
schijfprothese TAO11995.

» Haal het implantaat uit de
implantaatverpakking en
monteer het onmiddellijk
op het inzetinstrument.

» Behandel het implantaat
en vooral de glijvlakken
van de protheseplaatjes en
de polyethyleeninlays
uiterst voorzichtig.

Open de implantaatverpakking.

Opmerking
Haal het implantaat er niet uit!

>

Monteer het inbrenginstrument 1 in de verpakking
op de tussenwervelschijfprothese. Let daarbij op de
markeringen "CRANIAL" en "CAUDAL". Het prothe-
sebovenplaatje (plaatje met de spikes) moet op het
met "CRANIAL" gemarkeerde deel van het
inbrenginstrument 1 liggen, en het protheseonder-
plaatje (plaatje met de vin) op het met "CAUDAL"
gemarkeerde deel van het inbrenginstrument 1.
Draai de klemhuls 7 in de richting van de wijzers
van de klok om de tussenwervelschijfprothese op
het inbrenginstrument 1 te fixeren.

Neem de tussenwervelschijfprothese met het
inbrenginstrument 1 uit de verpakking.
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Het implantaat inbrengen

Beschadiging van de eind-

plaatjes van de wervellicha-

men door inslaan van de tus-

senwervelschijfprothese!

» Sla de tussenwervelschijf-
prothese voorzichtig in.

WAARSCHUWING

» Breng de tussenwervelschijfprothese onder ront-
gencontrole voorzichtig in de tussenwervelschijf-
ruimte. Het prothesebovenplaatje (plaatje met de
spikes) moet in craniale richting wijzen en het pro-
theseonderplaatje (plaatje met de vin) in caudale
richting.

» Sla het implantaat indien nodig door middel van
lichte hamerslagen op het proximale uiteinde van
het inbrenginstrument 1 in.

A

WAARSCHUWING

Compressie van het ruggen-
mergkanaal en andere posteri-
eure elementen door te diep
inbrengen van de tussenwer-
velschijfprothese!

» Stel de diepteaanslag voor
het inbrengen van de tus-
senwervelschijfprothese in
op de kleinste invoerdiepte.

» Breng de tussenwervel-
schijfprothese onder ront-
gencontrole in de tussen-
wervelschijfruimte in.

» Corrigeer de stand van de diepteaanslag eventueel
met het stelwieltje 8 tot de gewenste positie is
bereikt.

» Indien een repositie noodzakelijk is, schroeft u het
repositie-instrument 4 op het proximale uiteinde
van het inbrenginstrument1 en past u de
gewenste positie van het implantaat voorzichtig
aan met behulp van een sleufthamer.
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Loskoppelen van het implantaat

Opmerking

Om beschadiging van het implantaat te voorkomen,
mag een eenmaal losgekoppeld inbrenginstrument niet
opnieuw worden aangekoppeld.

» Draai de klemhuls 7 op het inbrenginstrument 1
tegen de wijzers van de klok in los en verwijder het
inbrenginstrument 1.

» Als de klemhuls 7 moeilijk loskomt, kunt u de
sleutel 3 in een van de zijdelingse gaten van de
klemhuls 7 steken en de klemhuls 7 zo losdraaien.

» Controleer de maat, hoogte en positie van de tus-
senwervelschijfprothese intraoperatief op AP- en
laterale rontgenbeelden.

Demontage
» Koppel de afstandhouder 2 los door de knop 9
"push to clean” op de greep van het

inbrenginstrument 1 in te drukken en hem er tege-
lijkertijd in axiale richting naar het werkeinde van
het inbrenginstrument 1 uit te trekken.

» Schroef eventueel het repositie-instrument 4
tegen de richting van de wijzers van de klok van het
inbrenginstrument 1 af.

» Zorg ervoor dat de klemhuls 7 voor de reiniging en
sterilisatie los op de schacht van het instrument zit.



Montage

Opmerking

Houd bij de keuze van het inbrenginstrument rekening
met de hoogte van het implantaat!

>

>

Verwijder de spoelaansluiting 5 van het greepuit-
einde van het inbrenginstrument 1.

Zorg ervoor dat de klemhuls7 op het
inbrenginstrument 1 los zit.

Draai de klemhuls 7 net zolang tegen te wijzers
van de klok in, totdat deze niet meer in het
aansluitstuk 6 van het inbrenginstrument 1 grijpt.
Koppel de voor de intraoperatief geselecteerde
implantaathoogte benodigde afstandhouder 2 aan
het inbrenginstrument 1.

Steek de afstandhouder 2 in het gat van het aan-
sluitstuk. Let daarbij op de markeringen "CRANIAL"
en  "CAUDAL" op afstandhouder2 en
inbrenginstrument 1. Houd tegelijkertijd de knop 9
"push to «clean” op de greep van het
inbrenginstrument 1 ingedrukt.

Steek de afstandhouder 2 tot de aanslag in het
inbrenginstrument 1.

Laat de knop 9 “push to clean” los. Controleer, door
axiaal aan de afstandhouder 2 te trekken, of deze
goed in het inbrenginstrument 1 vergrendeld is.
Draai het stelwieltje 8 tegen de wijzers van de klok
in en stel de diepteaanslag op de kleinste inbreng-
diepte in.

Afb. 1
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Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygié-
nische voorschriften.

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

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desin-
fectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan
worden gegarandeerd na een voorafgaande validatie
van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.
Voor de validering werden de aanbevolen chemische
middelen gebruikt.
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Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet
een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

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

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het
Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het
gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voor-
reinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desin-
fectantia (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, zoutoplossingen, het reinigings-
water, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij
staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en
bijgevolg tot beschadiging van de producten. Om de
resten te verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.



Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet,
die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld
VAH- of FDA- toelating, respectievelijk CE-merk) en
door de fabrikant van de chemicalién met het oog op
de materiaalverdraagzaamheid werden aanbevolen.
Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabri-
kant moeten strikt worden nageleefd. In het andere
geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

m Optische verandering van het materiaal, bijv. ver-
bleken of kleurverandering van titanium of alumi-
nium. Bij aluminium kunnen zichtbare opperviak-
teveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde
vanaf 8 in de gebruiksoplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-
sten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of
andere middelen met een schurende werking die
het oppervlak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,
hygienische en materiaalvriendelijke/sparende rei-
niging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org
rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten
op de juiste wijze onderhouden.

Demontage voor het reinigen en sterilise-
ren

» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik
volgens de instructies.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken
uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv.
met een wegwerpspuit, doorspoelen.

» 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.

Opmerking
Tijdens de reiniging moet de klemhuls7 los op het
inbrenginstrument zitten.

Opmerking

Voor een goede reiniging van de afstandhouder 2 moe-
ten de PEEK-vorken tijdens de reiniging los (in beide
richtingen draaibaar) op de schroefdraad zitten.
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Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor
reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product

door gebruik van ongeschikte

VOORZICHTIG reinigings-/desinfectiemidde-
len en/of te hoge temperatu-
ren!

» Gebruik reinigings- en des-
infectiemiddelen volgens
de aanwijzingen van de
fabrikant,

- die voor bijv. alumi-
nium, kunststoffen en
edelstaal zijn toegela-
ten,

- die geen weekmakers
(bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot concentra-
tie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Houd de maximale reini-
gingstemperatuur van
60 °C aan.

» 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/
desinfectie.

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

- als nareiniging van producten met niet-verwij-
derde residuen na de machinale reiniging/des-
infectie.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Handmatige reiniging B Reinigingsborstel: 250 mm/ Paragraaf Handmatige reiniging/desinfec-
met dompeldesinfectie @ 3,7 mm, z. B. GK469200 tie en subhoofdstuk:
B Wegwerpspuit 20 m| B Paragraaf Handmatige reiniging met
L . . dompeldesinfectie
® Reinig scharnierende instrumen-
ten met een geopend scharnier of
met bewegend scharnier.
B Droogfase: Gebruik een pluisvrije
doek of medische perslucht
Handmatige voorreini- B Reinigingsborstel: 250 mm/ Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie
ging met borstel en aan- @ 3,7 mm, z. B. GK469200 met handmatige voorreiniging en sub-
sluitend machinale alka- . hoofdstuk:
; L m Wegwerpspuit 20 ml
lische reiniging en . . . W Paragraaf Handmatige voorreiniging
thermische desinfectie B Reinig scharnierende instrumen- met borstel
ten met een geopend scharnier of . . o
met bewegend scharnier. ] Pgragraaf Mac.hmale al.ka||sclf1e reini-
) ging en thermische desinfectie
B Leg het product op een geschikte
zeefkorf (zodat spoelschaduwen
worden vermeden).
B Sluit de afzonderlijke delen met
lumen en kanalen direct aan op de
speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.
B Leg het product met geopend

scharnier op de zeefkorf.
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Ha
>

ndmatige 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 reinigings-/desinfectieproces, indien
nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende KT (koud) Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT (koud) 1 D-W -
[} Desinfectie KT (koud) 15 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT (koud) 1 DM-W -
Vv Drogen KT - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur
*Aanbevolen: BBraun Stabimed

>

Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

>
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Het product moet ten minste 15 min volledig in de
reinigingsactieve  desinfectieoplossing ~ worden
ondergedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-

passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.



Fase Il

>

>

>

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 Il

>

>

Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing onder.

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

Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd
met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal
worden gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet
dat alle goed toegankelijke opperviakken bevoch-
tigd zijn.

Fase IV

>

>

>

>

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

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoe-
ling.

Spoel het lumen minstens 5-maal met een
geschikte wegwerpspuit.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

>

Het product moet in de droogfase met geschikte
hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht)
worden gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.
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Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking
Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN
1SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet

regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- KT (koud)  >15 Concentraat vrij van aldehyde,
rende reinigen fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT (koud) 1 D-W -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de
reinigingsactieve  desinfectieoplossing  worden
ondergedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
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» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» 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.



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

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 50 anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Controle, onderhoud en inspectie

98

Beschadiging (metaalaantas-
ting/wrijvingscorrosie) van het
product door onvoldoende
olién!

» De bewegende delen (bijv.
scharnieren, schuifonder-
delen en draadstangen)
voor de functietest smeren
met een beetje verzor-
gingsolie die geschikt is
voor het gebruikte sterili-
satieproces (bijv. bij
stoomsterilisatie STERILIT®
I-oliespray JG60O of
STERILIT® |-oliedruppel-
fles JG598).

VOORZICHTIG

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
Controleer het product na elke reiniging, desinfec-
tie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en
beschadigingen, bijv. isolatie, corrosie, losse, ver-
bogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebro-
ken 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 AesculapTechnische Dienst van Aescu-
lap, zie Technische dienst

Monteer het demonteerbare product, zie Montage.
Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.

Verpakking

>

>

>

Bescherm producten met fijne werkeinden naar
behoren.

Zet product met een blokkeerinrichting geopend of
maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

Plaats het product in de bijbehorende houder of leg
het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de
snijkanten zijn beschermd.

Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het
betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele
containers van Aesculap).

Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert.

Stoomsterilisatie

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

>

Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van

het product aan het sterilisatiemiddel worden

blootgesteld (bijv. door het openen van ventielen

en kranen).

Gevalideerd sterilisatieproces

- Demonteer het product

- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculim-
procedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN ISO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimpro-
cedé bij 134 °C, verblijftijd 5min

Wanneer meerdere producten tegelijk worden

gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat

de maximale belading van de stoomsterilisator, die

de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.



Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte

verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en
donkere plaats bij een constante temperatuur.

Technische dienst

Gevaar voor letsel enfof
slechte werking!
WAARSCHUWING  »> Geen modificaties aan het
product 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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Legend

Insdttningsinstrument
Avstandshallare

Nyckel (till insattningsinstrument)
Repositioneringsinstrument
Spolningsanslutning

oA WN =

Symboler pa produktet och for-
packning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfél-
jande dokument

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information
om materialkompatibilitet hittar du &ven pa
Aesculap extrandt pd www.aesculap-extra.net

Anvindningsandamal

Inséttningsinstrumentet anvands nar activ C-diskpro-
tesen tas ur den sterila férpackningen, ndr den sétts in
i det fripreparerade mellankotsutrymmet samt vid
ldgeskorrigering av protesen.
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Storlekar som kan levereras

Art.-nr. Beteckning

FW857R Insdttningsinstrument med spol-
ningsanslutning H6

FW863R Avstandshallare for implantathojd
5mm

FW864R Avstandshallare for implantathojd
6 mm

FW866R Insdttningsinstrument med spol-
ningsanslutning H5

FW867R Repositioneringsinstrument

FW945R Nyckel till insdttningsinstrument

Saker hantering och fardigstal-
lande

>

Endast personer med erforderlig utbildning, kun-
skap eller erfarenhet far driva och anvanda produk-
ten med tillbehor.

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.

Anvand produkten endast enligt bestdmmelserna,
se Anvandningsandamal.

Rengor (manuellt eller maskinellt) fabriksnya pro-
dukter ndr transportférpackningen har avldgsnats
och fore den forsta steriliseringen.

Férvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa
torr, ren och skyddad plats.

Kontrollera produkten visuellt fére varje anvand-
ning med avseende pa foljande: 16sa, krékta, tra-
siga, spruckna, utslitna eller avbrutna delar.



» Anvidnd inte skadade eller defekta produkter. Sor-
tera genast ut skadade produkter.

» Byt omgaende ut skadade delar mot originalreserv-
delar.

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

Anvandning
Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!

» Gor en funktionskontroll
fore varje anvandning.

VARNING

» Folj operationshandledning nr. 031302 och bruks-
anvisning “activ C-diskprotes”, se TAO11995.
» Montera insdttningsinstrumentet, se Montering.

Hopkoppling med implantat

A

VARNING

Implantatet kan skadas vid

felaktigt handhavande!

» Folj bruksanvisningen till
activ C-diskprotes
TA011995.

» Montera implantatet
direkt fran implantatfor-
packningen pa inséttnings-
instrumentet.

» Hantera implantatet,
framfor allt protesplattor-
nas och polyeteninldggets
glidytor, forsiktigt.

» Oppna implantatférpackningen.

Tips
Ta inte ut implantatet!

» Montera insdttningsinstrumentet 1 pd diskprote-
sen i forpackningen. Var darvidlag uppmérksam pa
markeringarna  "CRANIAL" och "CAUDAL". Den
superiora protesplattan (plattan med taggarna)
maste ligga an mot den med "CRANIAL" markerade
delen av insattningsinstrumentet 1 och den inferi-
ora protesplattan (plattan med fenan) mot den
med "CAUDAL" markerade delen av
insattningsinstrumentet 1.

» Vrid klamhylsan 7 medurs for att kldmma fast disk-
protesen pa insattningsinstrumentet 1.

» Ta ur  diskprotesen tillsammans
insdttningsinstrumentet 1 ur férpackningen.

med
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Insdttning av implantatet

Risk for skador pa kotkroppens
andplattor nar diskprotesen
3s in!
VARNING slas in!

» Sla in diskprotesen forsik-
tigt.

» For forsiktigt in diskprotesen i diskutrymmet under
rontgendvervakning. Den superiora protesplattan
(plattan med taggarna) méaste vara orienterad i
kraniell riktning och den inferiora protesplattan
(plattan med fenan) i kaudal riktning.

» Slavid behov in implantatet med l4tta hammarslag
mot den proximala dnden av
insattningsinstrumentet 1.

Risk for kompression av spi-
nalkanalen och andra posteri-

VARNING ora elemen.t vid for djupt info-
rande av diskprotesen!

» Stillin djupanslaget pa det
minsta inféringsdjupet
innan diskprotesen fors in.

» For in diskprotesen i disk-
utrymmet under réntgend-
vervakning.

» Korrigera i forekommande fall djupanslagets posi-
tion med instéllningshjulet 8 , tills dnskad position
arinstalld.

» Om en repositionering blir nodvandig, skruvas
repositioneringsinstrumentet 4 pad i den proximala
dnden av insdttningsinstrumentet 1  varefter
implantatet ges 6nskad position med hjdlp av en
sparhammare.
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Losskoppling fran implantat

Tips

Fér att undvika skador pd implantatet far ett en gdng
losskopplat insdttningsinstrument inte kopplas pd
implantatet igen.

» Lossa kldmhylsan 7 pa insattningsinstrumentet 1
genom att vrida den moturs och ta bort
insdttningsinstrumentet 1.

» Om kldmhylsan 7 4r svar att lossa kan nyckeln 3
stickas in i ett av halen pad kldmhylsan 7 for att
lossa klamhylsan 7.

» Kontrollera diskprotesens storlek, hjd och position
pa AP-vyn och den laterala interoperativa réntgen-
bilden.

Demontering

» Koppla loss avstandshallaren 2 genom att trycka
pa knappen 9 "push to clean” pa insdttningsinstru-
mentets 1 handtag och samtidigt dra den axiellt i

riktning mot arbetsdnden fran
insdttningsinstrumentet 1.

» Skruva i férekommande fall bort
repositioneringsinstrumentet 4 fran

insdttningsinstrumentet 1 genom att vrida det
moturs.

» Kontrollera fore beredning att klamhylsan 7 sitter
16st pa instrumentskaftet.



Montering

Tips

Beakta implantatets hdjd vid val av inséttningsinstru-

ment!

» Avldgsna spolanslutningen 5 fran
insdttningsinstrumentets 1 handtag.

» Kontrollera att klamhylsan 7 pa
insdttningsinstrumentet 1 sitter [st.

» Vrid kldmhylsan 7 sa mycket moturs att den inte
langre griper tag i anslutningsstycket 6 pa
insdttningsinstrumentet 1.

» Koppla ihop den under operationen valda
avstandshallaren 2 som motsvarar implantathgj-
den med insattningsinstrumentet 1.

» For in avstandshallaren 2 i halet pa anslutnings-
stycket. Var dérvidlag uppmérksam pa markering-
arna "CRANIAL" och "CAUDAL" pa avstandshalla-
ren 2 och insdttningsinstrumentet 1. Tryck
samtidigt in knappen 9 "push to clean” pa insatt-
ningsinstrumentets 1 handtag.

» For in avstandshallaren2  till  stopp i
insattningsinstrumentet 1.

» Slépp upp knappen 9 "push to clean”. Kontrollera
genom att dra axiellt i avstandshallaren 2 att
denna ar ordentligt last till
insattningsinstrumentet 1.

» Stéll in minsta inforingsdjup genom att vrida

instéliningshjulet 8 moturs.

Fig. 1
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Validerad beredningsmetod

Allmanna sikerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och inter-
nationella standarder och direktiv och de egna hygien-
reglerna fér beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella foreskrifter for beredning av
produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella
varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengéringsprocess Gr att foéredra eftersom
rengdringsresultatet blir béttre och sdkrare dn vid
manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicin-
tekniska produkt kan sékerstidllas forst efter en foregd-
ende validering av rengéringsprocessen. Anvindaren/
den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemi-
kalien.
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Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett
desinfektionsmedel med virucid verkan anvidndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet ~ finns  pd  Aesculaps  extrandt  pd
www.aesculap-extra.net

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes
i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara ren-
goringen resp. gora den verkningslds och leda till kor-
rosion. Det far darfor inte ga langre tid 4n 6 timmar
mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixe-
rande desinfektionsmedel (med aktiv substans: alde-
hyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengd-
ringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till
att laserskriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt
eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltlésningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfritning, spanningskor-
rosion) och dérmed till att produkterna forstérs. For att
avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.
Eftertorka vid behov.



Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r
kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-
kannande eller CE-mérkning) och har rekommenderats
av kemikalietillverkaren ndr det galler materialkompa-
bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemika-
lietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan fol-
jande problem uppsta:

m Optiska forandringar av materialet som t.ex. blek-
ning eller fargférandringar pa titan eller alumi-
nium. P& aluminium kan synliga ytférandringar
upptrada redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/
bruksldsningen.

B Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor,
brott, aldring i fortid eller svalining.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korro-
sion.

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

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedel-
bart efter anvandningen.

Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det dr lampligt s& ska du skdlja ej synliga ytor
med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en
engangsspruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehal-
lare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Forberedelse fore rengéringen

» Demontera produkten fére rengdringen, se Demon-
tering.

Tips
Under reng6ring mdste kldmhylsan7 sitta l6st pd
instrumentskaftet.

Tips

For att garantera en ordentlig rengdring av
avstdndshdllaren 2 mdste PEEK-gafflarna sitta I6st i
gdngorna (vridbara i bdda riktningar) under rengo-
ringen.
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Rengéring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for
beredningsmetod

Risk for skador pa produkten
genom olampliga rengorings-/

OBSERVERA dfsinfektionsmedel och/eller
for hdga temperaturer!

» Anvind rengdrings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,
- som dr godkédnda for

t.ex. aluminium, plast
och rostfritt stal,

- och som inte angriper
mjukgorare (t.ex. sili-
kon).

» Observera uppgifterna om
koncentration, temperatur
och verkningstid.

» Overskrid inte den hogsta
tillatna rengdringstempe-
raturen pa 60 °C.

» Utfor ultraljudsrengdring

- som effektiv mekanisk hjélp vid manuell reng6-
ring/desinficering

- som férrengdring av produkter med fasttorkade
rester fére maskinell rengdring/desinficering

- som integrerad mekanisk hjilp vid maskinell
rengdring/desinficering

- som efterrengdring av produkter med rester
som inte avldgsnats efter maskinell rengéring/
desinficering.
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Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengdring med m Rengbringsborste: 250 mm/ Kapitel Manuell rengéring/desinficering
doppdesinfektion @ 3,7 mm, t.ex. GK469200 och underkapitel:
m Kapitel Manuell rengdring med dopp-

B Engangsspruta 20 ml
desinfektion

® Reng6r produkten med rorliga
leder i dppet lage, eller rér samti-
digt pa lederna.

B Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Inledande manuell ren-  m Rengbringsborste: 250 mm/ Kapitel Maskinell rengéring/desinficering
gdring med borste foljt @ 3,7 mm, t.ex. GK469200 med manuell férrengdring och underkapi-
av alkallsk. rengonTg B Engangsspruta 20 ml tel:

med maskin och vérme- . o m Kapitel Manuell forrengéring med bor-
desinfektion B Reng6r produkten med rérliga ste

leder i dppet lage, eller rér samti-

digt p4 lederna m Kapitel Maskinell alkalisk rengéring

h termisk desinficeri
M Ligg produkten i en tradkorg som och termisk desinticering

4rlamplig for rengéring (se till att
alla delar 4r atkomliga).

B Anslut detaljer med lumen och
kanaler direkt till injektorvagnens
speciella spolningsanslutning.

m Ldgg produkten med dppnad led
pa tradkorgen.
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Manuell reng6ring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produk-
ten fére manuell desinficering for att forhindra att
desinfektionslésningen spads ut.

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

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsprocedu-
ren vid behov.

Manuell reng6ring med doppdesinfektion

Desinficerande RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

I Mellanskéljning RT (kallt) 1 - DV -

[} Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

v Avslutande skolj-  RT (kallt) 1 - TAV -

ning
Vv Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar ~ » Rengdr produkten i I6sningen med en ldmplig ren-
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren- goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
goring och desinficering. pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det dr [ampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengbrande des-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.
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Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desin-
fektionsldsningen och en passande engéngsspruta.

Fas Il

>

>

>

Skdlj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skéljningen.

Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas Il

>
>

>

Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.
Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en [amp-
lig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
fuktas.

Fas IV

>

>

>

>

Skdlj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor).

Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskdljningen.

Skolj lumen minst 5 ganger med en passande
engangsspruta.

Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

>

Torka produkten under torkningsfasen med |amp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for rengdring och desinficering.
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Maskinell rengéring/desinficering med manuell forreng6ring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning
motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som

anvédnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-
det.

Manuell forrengdoring med borste

Desinficerande  RT (kallt) >15 Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengdring fenoler och kvartdraammonium-
féreningar, pH ~9*
] Skoljning RT (kallt) 1 DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengbrande des-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla €j synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengéringen.
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» Spola direfter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Fas I

» Skolj avfigenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skéljningen.



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

Forskdljning <25/77
I Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 0% anjoniska tensider
M Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pd ytor som

gar att se.
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Ko

ntroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas
(frathal i metall/n6tningsoxi-

OBSERVERA dation) pa grund av otillrdcklig
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smorjning!

» Smorj fore funktionskon-
trollen rérliga delar (t.ex.
leder, skjutbara delar och
gingade stiinger) med
underhallsolja som &r
lamplig for steriliserings-
metoden som anvinds (vid
angsterilisering t.ex.
STERILIT® I-oljespray
JG600 eller STERILIT® I-
droppsmérjare JG598).

Lat produkten svalna till rumstemperatur.
Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och
torkning att produkterna ar torra, rena, funktio-
nella och oskadade, t.ex. isolering, korroderade,
|6sa, bojda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna
delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengor produkter som inte &r rena pé nytt och des-
inficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade eller
inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tek-
niska service, se Teknisk service.

Montera demonterbara produkter, se Montering.
Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande pro-
dukter.

Férpackning

» Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt
satt.

» Fixera produkter med spérr 6ppna eller maximalt i
den forsta skaran.

» Sortera in produkten i tillnérande forvaringsstall
eller lagg den pa en lamplig tradkorg. Se till att
befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt sétt for sterili-
sering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produk-
ten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering
Tips
Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla
utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att
Gppna ventiler och kranar).
» Validerad steriliseringsmetod
- Taisér produkten
- Angsterilisering med fraktionerad vakuumme-
tod

- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad
enligt DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuum-
metoden vid 134 °C i 5 min

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en ang-
sterilisator: Se till att maximal tillaten last i ang-
sterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar inte
dverskrids.



Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i
bakterietdt férpackning i ett torrt, mérkt utrymme
med jadmn temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!

VARNING » Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den natio-
nella representanten for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta

medfora att garantin och eventuella godkdnnanden

upphor att gélla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda
adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen
foljas vid kassering eller atervinning av produkten,
dess komponenter eller férpackning!
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Jlerenpa

WHCTpYMeHT il yCTaHOBKM
[WCTaHUMNOHHBIN 31eMeHT

Kniou (AnAa MHCTpymeHTa ANnA yCTaHOBKN)
WNHCTpYMeHT ans penosunymm
[MPOMbIBOYHbIN pazbem

oA WN =

CumBOJbI HA NpogyKTe 1 Yna-
KOBKa

BHuMaHue, cumBon npeaynpe-
XIeHus obLiero xapakrepa
BHUMaHMe, cobniopaTb Tpebo-
BaHUA COMPOBOANTENbHOW
LOKyMeHTauum

Cdepa npumeHeHns

» PykoBoAcTBa MO 3KCMyaTauun OTAENbHbIX
nsgenuini n nHGopmaLma No COBMECTUMOCTM
MaTepuanos pasmelleHbl TakXke B ceTu
Aesculap Extranet no agpecy
www.aesculap-extra.net

Ha3HaueHune

MHCprMeHT CNYyXUT Ana un3pnevyeHnA npotesa
MeXMNOo3BOHOYHOro Aucka activ C n3 CTepMﬂbHOﬁ
YNaKOBKW, YCTAHOBKU B MNOATOTOBJIEHHOE MEXNO03-
BOHOYHOE NPOCTPAHCTBO, a TaKXKe ANnA Koppekuun
nonoXxeHua npoTtesa.
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MocTtaBnAemble pasmepbl

ApTukyn HanmeHoBaHune
FW857R NHCTpYMEeHT AnA yCTaHOBKM C
NPOMbIBOYHbIM pazbemom H6
FW863R [ONCTaHUNOHHbIN 3NeMeHT ans
MMNNaHTaTa BbICOTON 5 MM
FW864R LONCTaHUNOHHbIN SNeMeHT ans
MMNNaHTaTa BbICOTON 6 MM
FW866R NHCTpYMeHT AnA yCTaHOBKM C
NPOMbIBOYHbIM pazbemom H5
FWB867R WNHCTpymeHT Ana penosnymn
FW945R Kntou ana nHcTpymeHTa ana ycra-

HOBKMU

MpaBunbHoe o6palieHne n
NOAroToBKa K UCNOJIb30BaHMIO

» U3genve © npuHagNexXHoCTM paspellaeTca
NPYBOAMNTb B AENCTBUE 1 UCMONb30BaTb TOJIbKO
nLaM, MMeLWM COOTBeTCTBYlolee 0bpaso-
BaHWe, 3HaHUA NN ONbIT.

» [lpoyecTb WHCTPYKUMIO MO  MNPUMEHEHWIo,
cobniopath cofepXKaliuecs B Heih TpeboBaHMA
1N COXPaHUTb ee.

» [pumeHATb usgenme TONbKO MO Ha3HaYeHuIo,
cM. Ha3zHaueHue.

» HoBoe, TONbKO 4TO MOCTynMBLIEe C 3aBOAa
nspgenve cnepyer OUYUCTUTL (BPYYHYy uwan
MaLUMHHBIM CMOCO60M) Nnocne yaaneHus TpaH-
CNOPTUPOBOYHON YNaKOBKM 1 Nepep npoBefe-
HMeM NepBoOW CTepUIM3aLmm.

» HoBoe m3penve, TONbKO UTO MOCTynuBLIee C
3aBOJa-N3roToBMTENA, NN HENCNOoMb30BaBLUe-
ecq nsgenve XpaHuTb B CYXOM, YNCTOM U 3aLuu-
LEeHHOM MecTe.



» Kaxpablii pa3 nepepn 1Cnonb3oBaHWeM nsfenua
HeobXoAMMO MPOBOAUTL €r0 OCMOTP, MpoBe-
pAA Ha Hanuure: paclaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CO-
MaHHbIX, MOTPECKaBLUMXCA, W3HOLIEHHbIX WK
OT/IOMUBLUUXCA AeTaneil.

» Henb3Aucnonb3oBaTtb NOBpPeXAEHHOE NN HEU-
cnpaBHoe u3sfenve. [oBpexaeHHoe u3genue
Cpasy e oTobpaTb 1 yaanuTb.

» [loBpexAeHHble [eTanu cpasy e 3aMeHATb
OPVIrMHaNnbHbIMM 3aNaCHbIMN YaCTAMU.

» [lnAa npepoTBpalleHna nospexaeHna paboumx
KOHLIOB: OCTOPOXHO BBECTU u3fenve yepes
pabouuin KaHan (Hanpumep,Tpoakap).

JKcnnyataynsa

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHUA
n/vnu c6oes B pa6oTe!
BHAMAHME > Kaxabii pas nepen npu-
MeHeHUeM NpoBepATb
Ha GYHKLMNOHaNbHOCTb.

» CobnioaaTb PyKOBOACTBO MO NPOBEAEHNIO One-
pauuin N2 031302 1 MHCTPYKLUMIO NO NpUMeHe-
HUto «lpoTe3 MeXNO3BOHOYHOrO AMcKa activ
C», cm. TA011995.

» CMOHTMPOBaTb MHCTPYMEHT 1A YCTaHOBKMU, CM.
MoHTax.

MoacoegnHeHNe MNIAHTaTa

MoBpexpeHne nMnnaHTata
BC/IeACTBME HenpaBuib-
Horo o6paiyenns!

» Co6niopaTb Tpe6oBaHuA
VHCTPYKLUW NO UCNOJNb-
30BaHUIO NPOTE3a MeX-
NO3BOHOYHOrO ANCKa
activC TA011995.

» YcTaHOBWUTb MMNNAHTaT
Ha UHCTPYMEHT ANiA yCTa-
HOBKV HENocpefCcTBEHHO
13 yNnaKoBKU.

» OcTtopoxHOo o6paboTaTb
MMNJIAaHTaT, B 0CO6EHHO-
CTN NOBEPXHOCTU CKOJIb-
»KeHWA NNacTuH npoTte3a
1 NONN3TU/IEHOBOTO
BKnagbliwa.

BHUMAHUE

» OTKpbITb YaKoBKY MMMIaHTaTa.

YkazaHue
He ussnekame umnnaHmam!

» CMOHTMpOBaTb VNHCTPYMEHT [ANA YCTaHOBKM 1

Ha NpoTe3e MeXMNO3BOHOYHOrO ANCKa, HaXoaA-
wemca B ynakoBke. [1py 3TOM yunTbiBaTb Map-
knposky «CRANIAL» n «CAUDAL». BepxHaa nna-
CTWHa npoTe3a (MNacTnHa Co WTbIPAMMK) AOMKHA
pacnonaratbCA Ha 4acTu WHCTPYMeHTa And
ycTaHoBkM ¢ Mapkuposkon «CRANIAL» 1, a
HWXHAA NnacTUHa nNpoTesa (nnacTuHa ¢ BbICTy-
NOM) - Ha YacTV MHCTPYMEHTa ANA YCTaHOBKM C
mapkuposkon «CAUDAL» 1.

[oBepHyTb 3aKpenuTenbHyto BTYNKY 7 MO Yaco-
BOW CTpenke, yTobbl 3aKpenuTb MpPoTe3 MeX-
NO3BOHOYHOrO fJMCKa Ha WHCTpyMeHTe And
ycTaHoBKK 1.

M3Bneyb NpoTes Mexno3BOHOYHOrO ANCKa Npu
NOMOLLM UHCTPYMEHTa ANA YyCTaHOBKM 1 13 yna-
KOBKMW.
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YcTaHOBKa MMNaHTaTa

MoBpexpaeHne KOHeYHbIX

NAaCTUH Te/1 NO3BOHKOB NpN

3a6uBaHMM NpoTe3a MexX-

MO3BOHOYHOrO guncka!

» OcTopoXHO 3a6UTb Npo-
Te3 MeXNO03BOHOYHOro
AnckKa.

BHUMAHME

2 OCTOpO)KHO BBECTU NPOTE3 MEXKMNO3BOHOYHOIO
AVNCKa No PEeHTreHOBCKMM KOHTpOJiEM B NpPO-
CTPAHCTBO MEXKMO3BOHOYHOroO AnCKa. BerHﬂﬂ
nnactMHa npoTe3sa (nnactuHa co LIJTprHMI/I)
AOJI>KHa 6bITb Hanpas/ieéHa B KpaHWa/lbHOM
HanpasneHun, a HWXHAA nNaacTUHa npoTesa
(nnactuHa ¢ BbICTyI'IOM) — B KayjaJlbHOM
HanpasneHuu.

> npl/l HeO6X0,D,l/IMOCTl/I HacagWUTb UMNNaHTaT ner-
KUMN yAapaMn MONOTKa Ha I'IpOKCVIMaJ'IbeIVI
KOHeL MHCTPYMeHTa A1 YyCTaHOBKN 1.

Komnpeccuna cnuHanbHoro
KaHana u gpyrux nocrepm-
BHUMAHME COPHbIX3MemenToB chincr-

BUE CNIMLIKOM rny6oKoii

YCTaHOBKM NpoTe3a Mex-

NO3BOHOYHOIO AuCKa!

» [lepep ycraHOBKOW Npo-
Te3a MeXXMo3BOHOYHOro
AVCKa HaCTPOUTb ynop
OrpaHuyeHnA ry6uHbI
Ha MUHVMAaNbHYIO Fny-
6uHy.

» BBecTn npotes mexnos-
BOHOYHOrO ANCKa NoA
PEHTreHOBCKUM KOHTP-
onem B NPOCTPAHCTBO
MeXKNO3BOHOYHOIO
AuCKa.
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>

Mpn HEOBXOANMOCTY OTKOPPEKTMPOBATL MO0
XKEHMEe yrnopa orpaHuuyeHust ry6buHbl npu
NMOMOLYM YCTaHOBOYHOrO MaxoBuuKa 8 Tak,
4TO6bl 6bINO AOCTUIHYTO HEOb6XOAMMOe MoNo-
XKeHue.

Ecnm  notpebyerca peno3vuus, HaBUHTWTbL
WHCTPYMEHT ANA Peno3nummn 4 Ha NpoKcMMasb-
HbI1 KOHEL| A/1sl YCTAHOBKM 1 1 OCTOPOXKHO yCTa-
HOBWTb MMMJIAHTaT B HEOBXOANMOE MOJIOKEHME
npv NOMOLLYM WAKLEBOrO MOJIOTKA.

OTcoepnHeHVie UMNNaHTaTa

YkazaHue

Bo u3bexaHue nogpexoeHus UMNIaHMama ooHa-
XObl  OMCOEOUHEeHHbIU UHCMpymMeHm Ona ycma-
HOBKU HeJslb3A NOOCOOUHAMb NOBMOPHO.

>

>

OTtnyctutb  3aKpenuTesibHylo  BTYNKY 7  Ha
VHCTPYMeHTe AnA yCTaHOBKM 1, Bpallasa NpoTus
4acoBOWN CTPENKW, WU CHATb WHCTPYMEHT Ana
ycTaHoBKK 1.

Ecnn 3akpenuTenbHas BTysiKa 7 OTCOeANHARTCA
C TPYAOM, BCTaBUTb Koy 3 B 6oKoBble OTBEp-
CTUA 3aKPENUTENIbHON BTYNKW 7 1 OTCOe[UHUTL
3aKpenuTesnbHyI0 BTYNIKY 7 Takum o6pasom.
MpoBeputb pasmep, BbICOTY 1 MONOXEHNe NPo-
Te3a MeXXMNO3BOHOYHOrO AUCKa Ha MHTpaonepa-
LIMOHHOM PEHTFeHOBCKOM CHUMKe C aHTepu-
OPHO-NOCTEPUOPHBIM 1 NaTepasibHbIM XO[OM
nyva.



JdemoHTax

>

OTCOeAVHNTD  AMNCTAHUMOHHbBIA  3MIEMEHT 2,
HaXaB Ha KHOMKY 9 «HaXaTb ANA OUYUCTKW»
(push to clean) Ha pyKoATKe UHCTPYMeHTa AnA
YCTaHOBKM 1 U OfHOBPEMEHHO U3BNeKas ero
BAOSIb OCM B HanpasneHun paboyero KoHua
MHCTPYMEHTa [/ YCTaHOBKM 1.

Mpu HEeO6XOAMMOCTV CBUHTUTb WHCTPYMEHT
0N peno3vuum 4 ¢ VHCTPYMEHTa Ans ycra-
HOBKW, BpaLuas ero npoTMB YacoBOM CTPenKu 1.
MNepepn 06paboTKOM NpocneanTb 3a TeM, YTOObI
3aKpenuTenibHas BTyska 7 cBO6OAHO pacnona-
ranacb Ha pyyke UHCTPYMeHTa.

MoHTax

YkazaHue
Mpu 8bi6ope uHCMpyMeHmMa 01 yCMAaHo8KU y4Umbl-
8ame 8bicomy umniaaHmamal

>

CHATb NPOMbIBOYHbIN pa3beM 5 C KOHLa pyKo-
ATKN MHCTPYMEHTa /1A yCTaHOBKM 1.
Y6eanTbcA B TOM, YTO 3aKpenuTenbHas BTyKa 7
Ha MHCTPYMeHTe AJ1A yCTaHOBKM 1 oTnyLeHa.
BpawaTb 3aKkpenuTtesnbHylo BTYNKy 7 NpoTuB
4YacoBOM CTPeNkM A0 Tex Mop, MoKa OHa He
nepecTaHeT HaXOAWTbCA B 3aLlenieHnn C coeam-
HUTENbHbIM 3/1eMEHTOM 6 WMHCTPyMeHTa AnA
ycTaHoBku 1.

CoeAnHUTb ANCTAHLIMOHHDBIN 31EMEHT 2, COOT-
BETCTBYIOLMIA BbICOTE MMM/IaHTaTa, onpefeneH-
HOI BO Bpema onepauun, C UHCTPYMEHTOM Ans
ycTaHoBKku 1.

BBecT AMCTaHUMOHHBIN 3neMeHT 2 B OTBep-
CTue coefJuHMTeNbHOro snemeHTa. lMpu 3Tom
yuntbiBaTb  mMapkmposky — «CRANIAL»  n
«CAUDAL» Ha AUCTaHLUMOHHOM 31eMeHTe 2 1
VHCTPYMeHTe Ana yctaHoBkM 1. OfHOBpeMeHHO
YAEepPXMBaTb HaXaToON KHOMKY 9 «HaxaTb A
ounctku» (push to clean) Ha pykoATKe NHCTPY-
MeHTa AnA yCTaHOBKM 1.

BeecTy ANCTaHLUMOHHBIN 371eMeHT 2 A0 ynopa B
VNHCTPYMEHT AJ1A yCTaHOBKM 1.

OTnycTUTb KHOMKY 9 «HaXaTb [JIA OUMCTKW».
MoTAHYB ANCTAHLMOHHBIN 3NEMEHT 2 B OCEBOM
HanpasfieHU MPOBEPUTb, NPaBUIbHO NN OH
3aduKcMpoBaH B MNHCTPYMeHTe ana
ycTaHoBKM 1.

Bpalasa yctaHOBOUHbII MaxOBMYOK 8 NpoTuB
4acoBOW CTPeJKM, yCTaHOBUTb YNop orpaHunye-
HWA rNY6UHbBI Ha MUHUMAIbHYO FY6NHY.

Puc.1
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YTBepXaeHHbIN meToa o6pa-
60TKIN

O6ume ykasaHUA No TexHUKe 6e3ona-
CHOCTHN

YkasaHue

Cobnodams HAYUOHANNbHbIE NPEONUCAHUSA, HaYUo-
HasbHble U MeXO0YyHApOOHble HOpMbl U Oupekmussl, a
makxe cob6cmeeHHble 2uzueHuYecKue mpe6os8aHus K
obpabomke uzdenud.

YkasaHue

B cnyuae, ecnu nauyueHm cmpaddem 60/1€3HbI0
Kpolugenooa-Akoba (BKA) unu ecms nodospeHus
Ha bKA, unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8apUAHMAX,
Heobxodumo cobndame Oelicmeylowue HAYUO-
HasbHble HOpMAMuBHble npednucaHus no obpa-
60mke MeduyuHCKuUX uzdenud.

YkazaHue

Bublbupas mexoy mawuHHoU u py4yHol oducmkod,
Heobxo0umMo omoame npednoymeHue MAwuHHoU
06pabomke, mak Kak 8 3mom cjy4dae pesynomam
OYUCMKU JTydwe U HadexHee.

YkasaHue

Crnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUe mom akm, Ymo
ycnewHas o06pabomka OAHHO20 MeOUYUHCKO20
u3odenus Moxem bbimb 0becneyeHa MoJsibko nocsie
npedsapumesnibHO20 ymaepx0eHus npoyecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 5MO Hecem NoJb3o-
8amesnb/nuyo, npogoosee 06pabomky.

Jina ymeepxoeHus ucnosib308a1ucb peKoMeHO08aH-
Hble Xumuyveckue Mamepuanel.
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YkaszaHue

Ecnu okoH4YamesibHAs CMepunu3ayus He 8bINOJIHSA-
emcs, Heobxo0UMO UCNOJ/Ib308dMb NPOMUBOBUDY-
CHoe Oe3uHguyupyroujee cpedcmeso.

YkasaHue

AKmyaneHyo uHgpopmayuto 06 obpabomeke u coeme-
cmuMocmu ¢ Mamepuanamu cM. mdkxe 8 cemu
Aesculap Extranet no aopecy
www.aesculap-extra.net

YmeepxoOeHHbIli Memod nadpoeoli cmepunuzayuu
NpuMeHs/ICA 8  CMepUsibHbIX  KOHMeliHepax
cucmemel Aesculap.

O6uime yKkasaHuA

3acoxwme unM MpUAWMWLKE MOCie onepauum
3arpsA3HeHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OUUCTKY WKW CAe-
natb ee HeapdeKTNBHON N BbI3BaTb Kopposuio. B
CBA3M C 3TUM HeNb3A NpeBbIWaTb NHTepBas, paB-
HbIN 6 Yacam, Mexay NpUMeHeHnem 1 06paboTKoiA,
Henb3A MPUMeHATb PUKcUpylolme TemnepaTypbl
npefBaputenbHoii 06paboTku >45°C 1 Henb3s
1cnonb3oBaTh GUKCHpYoLWMe Ae3uHpMLmMpyoLmne
cpenctea (Ha OCHOBe aKTWBHbIX BELLeCTB: abje-
rug, cnupT).

MNepeposupoBKka HeNTpPan“3aTopoB WM 06X
YNCTALWMX CPEACTB MOXET Bbl3BaTb XMMMUYeCcKoe
nospexpaeHune n/unu obecLiBeyrBaHie CAenaHHoOM
nasepom HaAmucu Ha HepKaBewlLuel CTanu, 4YTo
cfenaeT HeBO3MOXHbIM ee NpouTeHVe BU3yalbHO
VK MaLWHHBIM CNIOCOBOM.

Mop BO3[ENCTBMEM XNOPa MSIN XJTOPCOAEPKaLYMX
OCTaTKOB, COAlEPXALLMXCA, HaNprMep, B 3arpA3He-
HVAX, OCTaBLUMXCA NOC/e onepaLuy, B leKapcTsax,
pacTBopax NMoBapeHHOW Conu, B BOAE, NCMOJb3ye-
MOW [J1A OUNCTKM, fe3rHbeKUMN 1 cTepunnsaLmu,
Ha Hep)aBeloLLieil CTany MOryT BO3HUKHYTb oyaru
Koppo3nu (ToueyHas KOppO3WsA, KOpposusa nop
HanpsXXeHeMm), uYTO TNpPUBEAET K pPa3pyLIEeHUIo
nsgenua. [ina yaaneHna sTux 3arpAasHeHnn Heobxo-
OUMO B [JOCTaTOYHOW CTeMNeHW BbINONHWUTL NpO-
MbIBKY MOJTHOCTbIO 06€CCONeHHON BOAON 1 3aTem
BbICYLUINTb U3fenue.



Mpu Heob6XxoAMMOCTN [JOCYLINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B pabouem npotecce

TOMbKO Te XMMMKaTbl, KOTOpPble MPOBEPEeHbI U JOMy-

LeHbl K ncnonb3osaHuio (Hanp., gonycku VAH nnn

FDA nu6o mapkuposka CE) 1 pekomeHA0BaHbI Npo-

n3BomMTeNeM XMUKaTOB C TOUKM 3PEHUA CoBMe-

CTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npume-

HEeHMIO NPOW3BOAWTENA  XVMMWKaTOB  [AOKHbI

cobnoaaTbCcA HeYKOCHUTENbHO. B npoTrBHOM cny-

4ae MOryT BO3HUKHYTb pasnnyHble npobnembi:

B l3meHeHVs BO BHelHeM BWAe MaTepuanos,
Hanpumep, obecLBeunBaHNe WU V3MeHEeHVe
LBeTa AeTanemn, U3roToBneHHbIX U3 TUTaHa nnu
anomuHua. Korga peyb nget o6 anoMuHum, To
BUVMbIE VM3MEHEHNA NOBEPXHOCTEN U3 3TOro
MaTepuana MoryT nosiBUTLCA yxe npu pH-noka-
3aTene >8 pAnA  npumeHsemoro/paboyero
cocTaBa.

B Mateprian MOXeT 6bITb MOBPEXAEH, HaNpUMep,
KOppO3KsA, TPeLinHbl, PaspbiBbl, Npexaespe-
MEeHHbI U3HOC UK HabyxaHue.

» [lnA OouMCTKM He Monb30BaTbCA MeTaninue
CKAMUW  WeTKaMn WAN  MHbIMK  abpa3svBHbIMU
CpeAcTBaMK, NOBPEXAAIOWVMIA NMOBEPXHOCTb,
TakK Kak B 3TOM Cjllyyae BO3HMKaeT OMacHOCTb
Koppo3uun.

» [lononHnTenbHO NoApobHble yKasaHUA O TOM,
Kak 06ecneuntb FUIrMEHNYHY, HafeXHYlo ”
LWafALLyo/coXpaHAIoLLYylo MaTepurasbl NOBTOP-
Hylo 06paboTky cMm. www.a-k-i.org pyb6puka
ny6nukaumin, Rote Broschiire (KpacHas 6po-
wiopa) — "MpaBunbHbIA yXOh 3a WHCTPYMEH-
Tamun".

[leMoHTaX nepep npoBeAeHNEM
o6paboTKn

> Cpasy Xe nocne NnpuMeHeHNA 4EMOHTUPOBATb
n3genve B COOTBETCTBUN C I/IHCprKLU/IeVI‘

MoaroTroBka Ha mecte npumeHeHuna

» HenpocmatpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  eCn
TaKOBbIE MEIOTCSA, PEKOMEHAYETCA NMPOMbIBaTb
MOJIHOCTbIO 06ECCONEHHON BOLOW, Hanpumep,
npu NOMOLLM OAHOPA30BOrO WNpMLa.

» [lo BO3MOXHOCTV MOMHOCTbIO yAanuTb BUAW
Mble Moc/ieonepauroHHble 3arpsi3HeHNUA Npwu
NMOMOLLY BNaXKHOW 6e3BOPCOBOW YNCTALL el can-
deTKn.

» TpaHCNopTMpPOBKa M3AeNnA B 3aKPbITOM yTUAn
3aLMOHHOM KOHTelHepe B npefenax 6 4 ans
OUUCTKM 1 fe3nHbeKLMN.

MoproroBKa nepep oUNCTKON

» Pa3sobpaTb wu3genve nepes OUYUCTKOW, CM.
[emoHTax.

YkazaHue

Bo 8pemsa o4ucmku 3akpenumesibHas emyska 7
00/IKHA  pacnonazameca C80600HO HA  pyyke
UHCMpyMeHma.

YkazaHue

[n1s o4ucmKu OUCMAHUYUOHHBbIX 31eMeHmMo8 2 8UJIKU
PEEK 80 8pemsa o4ucmKu O00/IXKHbI pacnonazamocs
Ha pe3bbe c80600HO (C 8B03MOXHOCMbIO 8PAUWEHUS 8
060UX HANPABIEHUSX).
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Aesculap®

UHcTpyMmeHT gnga yctaHoBku activC

OuuncTtka/pesnHdekuymna

CneunduryecKkne yKkasaHus No TeXHUKe
6e3onacHOCTU BO BpeMA 06paboTku

Bo3moxHO noBpexpaeHmne
nsgenus B pesynbrare npu-
OCTOPO)HO 'E€HEHWA HenpaBnbHbIX

YNCTAWMNX 1 Ae3NHPMLUPY-

I0WMX CPeACTB n/unu scnen-

CTBME C/INLIKOM BbICOKON

Temnepartypbi!

» [pumeHATb cpeacTBa
ANA OYNCTKU N fAe31H-
$ekuun cornacHo
WHCTPYKUNAM NPON3BO-
avtensa
- paspelueHHble ana

OYUCTKUN, Hanpumep,
aNIOMNHNA, NUCKYCCT-
BEHHbIX MaTepuanos,
BbICOKOKa4eCcTBeH-
HOW cTanm,

- HearpeccuBHble nNo
OTHOLLEHMIO K nna-
cTupukaTopam
(Hanpumep, cunu-
KOHY).

» Cob6niogartb yKasaHuA no
KOHLeHTpauuu, Temne-
paType n NpoAoXu-
TenbHOCTN 06paGoTKM.

» He npeBbiwaTb makcn-
MaJIbHO AONYCTUMYIO
Temnepatypy O4UCTKMN
60°C.
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MpoBecTn 06paboTKy yNbTPa3ByKOM:

B KayectBe 3PPeKTUBHOW MexaHU4ecKomn
06paboTKy, ZOMOJHsoLWen pyuHyto
oumncTKy/pesnHbexumio.

ONA NpeaBapuTenbHon 06paboTKn n3gennin
C MPUCOXIINMU 3arpsA3HEHUAMN — nepeq,
MAaLUNHHON OYNCTKON/pe3nHbeKLmen.

B KauyecTBE MEXaHUYeCcKon o6paboTKnm —
COCTAaBHOM YacCTV MaLUMHHON  OUYMCTKK/
nesnHdexumm.

ONA JONONHUTENBbHON OYMCTKN U3AeNnns, Ha
KOTOPOM MOC/Ie MaLMHHOWM OYNCTKN/[E3NH-
beKUnmM Bce e eLe 0CTaNnChb 3arpsa3HeHNs.



YTBepKAEHHbIl MeToA OUNCTKI U Ae3nHbeKumn

PyyHas unctka c ony-
CKaHueM B fie3nHU-
LypyloLuiA pactBop

LWeTka ansa ounctkm: 250 mm/ Pa3zpen PyuHas ounctka/pesnHbeKkuna

@ 3,7 Mm, Hanpumep, GK469200 Y pasfaen:

® Pa3pen PyyHasa unctka c onycka-
HVEeM B Aie3nHPMLMPYOLWUIA pac-
TBOpP

OpHopa3soBbIi Wwnpud 20 mn

W3genne ¢ nogBMXHbIMA Wap
HUPaMU YUCTUTb B OTKPBITOM
COCTOSHUW WA BO BPEMA UX
OBVKEHUS.

Crapua cywku: Micnonb3osaTtb
6e3BOPCOBYIO CandeTKy unu
MeAMNLMHCKUIA CKaTbl BO3AYX

MNpenBaputenbHas
0UMCTKA BPYUHYIO Mpu
MOMOLLM LETKU U
nocnegyoLias MalvH-
Has LWenoyHas
0UMCTKa U TepMnye-
cKan pe3uHobeKuns

LeTtka ans ounctku: 250 mm/ Pazpen MalumHHas yncTka/gesnHoex-

@ 3,7 mm, Hanpumep, GK469200 UMAc npeABapuTesIbHOI PyYHOI YNCT-

KOW 1 pasgen:

B Pa3pen MpepBapuTenbHasa yncTka
LLleTKOW BPYUHYIO

OpHopa3zoBbIN Wnpuy 20 mn

M3penne c nogBmXHbIMA wap
HUPaMn YNCTUTb B OTKPbITOM
COCTOAHNN NN BO BpeMA X
ABUXEHUA.

B Paspen MawwHHaA wenoyHas
0UMCTKa 1 TepMuyecKan fe3nHoek-

ums
YKnagbiBaTtb usgenue B cetua

TYlo KOP3UHY, cneumanbHO
npefHa3HaueHHy1o 4if NpoBe-
LEHVA OUYNCTKNM (He fonycKaTb,
YyTO6bI KaKMe-nMbo 3neMeHTbI
n3aenus octanucb Heobpabo-
TaHHbIMW).

OTAenbHbIE 3N1EMEHTbI, Takne
KaK JIIOMEHbI U KaHasibl, NOAKI0-
YyaTb HaNpAMYIO K crieyuarnb-
HOMY NPOMbIBOYHOMY COefiuHe-
HUIO UHXEKTOPHOM TENEXKN.
XpaHuUTb n3genve C OTKPbITbIM
LIAPHMPOM B CETYATOMN KOP3VUHE.
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Aesculap®
UHcTpyMmeHT gnga yctaHoBku activC

PyuHas oumncTka/gesnHdeKkuynsa

» [lepepn pyuHoi aesnHdeKLMeln 4aTb NPOMbIBOY
HOI Bofe CTeYb C U3aenus, 4Tobbl NpefoTBpa-
TUTb pasbaBneHve Ae3VHPUUMPYIOLLEro pac-
TBOpPa ee ocTaTKaMu.

» [locne pyyHoi ouncTku/pesnHbeKkumm npose-
PpUTb, He OCTaNNCb N Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM
3arpA3HeHunn.

» lpy HeobXxoaMMOCT NOBTOPUTb MpoLecc
oumncTKn/pe3nHoeKkumm.

PyuHas umncTKa € onycKaHueMm B ge3nHouLmpyowumii pacteop

AesunHduuyumpyro- Kt KoHueHTpaT He coaepXxunT
wWan ouncrka (xonop- anbperng, deHon n yeTBep-
Has) TUYHble aMMOHMEBble coefn-

HeHua; pH ~ 9%

1} MpomexxyTou- Kt 1 - MN-s -
Has NpombIBKa (xonog-
Hasn)
1] Ae3uHdeKkuna Kt 15 2 M-8 KoHueHTpaT He coaepXxunt
(xonopa- anbgerva, peHon n yeTsep-
Has) TUYHblE aMMOHVEBbIE coefi-
HeHusa; pH ~ 9%
\" OkoHuaTtenbHaa Kr 1 - Nno-B -
npombiBKa (xonopa-
HaA)
\'J Cywka Kt - - - -
MN-s: nuTbeBasn BoAa
Mo-B: NOJIHOCTbIO 06eccorneHHass BoAa (AeMUHepanvM3oBaHHasA, Mo MUKPOOMONOrMYeCcKUM
rokasaTensam NMeIoLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NTbeBON BOAbI)
Kr: KOMHaTHasA TemnepaTtypa

*PekomeHfoBaHo: BBraun Stabimed
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» [pVHATbL BO BHYMaHWE CBEAEHNA O NMPUTrO4HbIX
K UCMOMIb30BaHMIO LIETKaXx M OAHOPAa30BbIX
LWINPUUAX, CM. YTBEPXKAEHHbIN METOS OUNCTKN U
nesnHdekumn.

Qaszal

» [ofHOCTbIO NOrpy3nTb U3AeNNe B OUNLLAIOLLNIA
N Ae3anHOUUMPYIOWNIA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MyH. Mpr 3TOM CNeguTb 3a Tem, YToObl BCe
LLOCTYMHbIe MOBEPXHOCTH ObIIN CMOYEHBI.

» [py nomowy COOTBETCTBYIOLIEN LETKA 0uu-
WaTb U3genune B pacTBOpe A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHUs 3arpA3HeHUN.

» HenpocmaTpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  eciu
TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLATb NOAXOAALLEN LWeT-
KOW B TeYeHne He MeHee 1 MUH.

» [pu oumucTke cABuratb Aetanu (Hanpumep,
pPerynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.[4.),
KOTOpble He 3adpNKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» 3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YWCTALUM Le3nHPUUUpYyIo-
LWMM  PacTBOPOM, WCMOMb3yA MOAXOAALNIA
OAHOPA30BbIN WNPKUL,.

Qazall

» Bce wu3genue nonHocTblo (BCe AOCTYMHblE
NOBEPXHOCTN) OOMbITH/MPONONOCKaTL MPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [lpu npombiBKe caBuratb geTanu (Hanpumep,
pPerynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.4.),
KOTOpble He 3adpNKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOAbI.

®dazalll

» [MonHoCTbIo NOrpy3nTb NPOAYKT B Ae3nHGULIN-
pytoLmin pacTBop.

» [pu pesvHdeKunn caBuratb AeTanu (Hanpu-
Mep, PerynnpoBOYHble BUHTbI, LUIAPHUPbI 1 T.4.),
KoTopble He 3apnKCMpPOBaHbl HEMOABWKHO.

» B Hauvane o6paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHUE
NpoCBeTbl COOTBETCTBYIOLVIM OAHOPA30BbIM
wnpuuem He meHee 5 pas. Mpy 3Tom ceanTb 3a
TeM, yTo6bl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU ObINK
CMOYeHbl.

OQazalVv

» Bce wu3pgenue nosnHocTblo (BCe AOCTYMHble
NoBepPXHOCTN) O6MbITb/NPOMNONIOCKaTh B MPOTO-
YHOW BOAE.

» [lpn OKOHYaTeNbHON MPOMbIBKE CABUraTh
pgetanu (Hanpvmep, PeryimpoBOYHble BUHTbI,
WAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpble He 3adUKCMPOBaHbI
HenoaBUXHO.

» [poMbITb BHYTPEHHME NMPOCBETbI COOTBETCTBY-
I0L1M OHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOApbl.

®dazaV
» Ha cragum cywku ocywwTb u3genve npu
MOMOIN  MOAXOAAWMX  BCMOMOraTesbHbIX

cpepctB (Hanpumep, candeTky, CKaTbli BO3-
AyX), CM. YTBep)KAEHHbIN MeTofA OYUCTKA W
ne3nHdekumm.
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Aesculap®

MHcTpyMmMeHT gnga yctaHoBku activC

MawuHHas yncTka/gesnHpekymns C npeaBapuTeNbHON PYYHON YNCTKOM

YkasaHue

Mpubop 0na oyucmku U Oe3uHgpeKyuu OomKeH
uMems nposepeHHylo cmeneHb 3@gexkmusHocmu
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkazaHue

MpumeHsaembili npubop 0719 OHUCMKU U Oe3UHeK-
Yuu Heobxo0UMO pezyniapHO NposepAmb U Npoeo-
Oumeb e20 mexHu4ecKoe 06C/TyKusaHue.

npeABapwreanaﬂ YNCTKa WeTKON BPY4HYIO

AesnHpnunm- KoHLeHTpaT He copepKuT anb-
pyio- (xono,q— faerng, GeHon 1 YeTBepTUYHbIE
was Has) aMMOHWeBble coefiuHeHns; pH
Ouncrka ~9*
1] MonockaHue Kt 1 M-8 -
(xonopa-
HasA)
M-s: nuTbesas BoAa
Kr: KOMHaTHas TemnepaTtypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pVHATb BO BHUMaHWE CBeAEHUA O NPUrOAHbIX
K WCMONb30BaHUI0 LEeTKaXx W OJHOPA30BbIX
LWINPUUAX, CM. YTBEPXKAEHHbIN METOS OUNCTKN U
nesnHdekumn.

Odaszal

» [loNHOCTbIO MOrPY3NTb M3AENNe B OUMLLAIOLLMIA
1 Ae3anHOUUMpYWNA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. Tpn 3ToM cneanTb 3a TeMm, YTobbl BCe
LOCTYMHbIe MOBEPXHOCTH ObIIN CMOYEHBI.

» [py nomowy COOTBETCTBYIOWEN LWETKN OuU
WaTb U3genne B pacTBOpe A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHUA 3arpPsA3HEHNIA.
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» HenpocmatpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  eCnn
TaKOBble UMEIOTCA, OUMNLLATb MOAXOASLLEN LeT-
KOW B TeYeHME He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke casuratb fetanu (Hanpumep,
perynupoBOYHble BWHTbI, LWAPHUPLI W T.4.),
KoTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.

» 3atem TwartenbHo (He mMeHee 5 pas) NpPombITb
3TV MOBEPXHOCTU UYNUCTAWUM Ae3nHOuLmMpyto-
MM PacTBOPOM, WCMONb3yA MNOAXOAALNIA
OAHOPa30BbI WNPKL,.



®dazall

» Bce wu3genve nNOMHOCTbIO (BCe [OCTYNHble
NMOBEPXHOCTM) O6MbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [Mpy NpombiBKe CABUraTb AeTanun (Hanpumep,
pPerynnpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPLI U T.[4.),
KOTopble He 3adMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.

MawunHHas ujesio4yHada oOUNCTKa N TepmMmnyeckas Aesuutbem.wm
Tun npubopa: Mpubop ogHoKamepHbIN AnA oUNCTKU/Ae3nHbeKkLmnm 6e3 ynbTpassyka

Mpepsapurennb- <25/77
Has NPoOMbIBKa

1l Ouncrka 55/131 10 no-B B KOHLIEHTaT, WenouHom:
- pH~13
- aHuoHwnueckune MAB <5 %

m Pa6ounit pactBop 0,5 %

- pH~11*
11} MpomexyTtoynaa  >10/50 1 Mno-B -
NpoMbiBKa
\" TepmopesuHpek- 90/194 5 Nno-B -
yus
\'} Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ans
OUMNCTKN 1 Ae3nHbeKLnm
M-B: nuTbeBas BoJa
Mo-B: NosIHOCTbI0 obecconeHHas Bofa (AeMUHepannM3oBaHHasA, Mo MMKPOOBMONOrNYecKnm

nokasaTtenam MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NMUTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MalWmWHHOWM OUNCTKW/ge3nHPeKLmn npo-
BEPUTb, HE OCTalNCb JIM Ha MOBEPXHOCTAX
OCTaTKU 3arpA3HEHNIA.
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Aesculap®

MHcTpyMmMeHT gnga yctaHoBku activC

KoHTponb, TeXHNYECKNIA yXog4 1 Npo-
BepKa

MNoBpexpaeHune (ncTupaHue
meTanna/ppuKuNoHHanA
KOppo3usA) usaenuvs no npu-
YMHe He OCTaTOYHOMN
cmaskn!

» MopBuKHbIE 3N1€MEHTbI
(Hanpumep, WapHUpBbI,
3a/iBVKKW 1 ONOPbI C
pe3b6oil) nepep nposBep-
Kol Ha pyHKLMOHaNb-
HOCTb CMasaTb cneyu-
afNbHbIM Mac/iom,
NPUroAHbIM AN UCNOJb-
30BaHWA C y4eTOM npu-
MeHEeHHOro MeTopa cre-
punusauum (Hanpumep,
ANA cTepunAnsaymn
napom 1cnonb3oBaTb
cnpeii STERILIT*
I-Olspray JG600 unn
macno STERILIT*
I-Tropfoler JG598).

OCTOPOXHO

» Oxnagutb u3genue A0 KOMHATHOW Temmnepa-
Typbl.

» Kaxgblii pa3 rnocie MpOBEAEHUs OuYMCTKU,
e3nHGEKLUM 1 CYLIKM NPOBEPATb UHCTPYMEHT
Ha: CyXOCTb, CTEMeHb YMCTOTbI, GpYHKLMOHasb-
HOCTb M HanuMuve MOBPEXAEHWI, Hanpumep,
NpoBepKa M30MAUMKM, MPOBEPKAa Ha Hanuuve
NMOABEPTWMXCA KOPPO3MK, HE3aKPEMSIEHHbIX,
N30THYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPLITIX TPELMHAMY,
N3HOLLEHHbIX 1 0BIOMUBLUMXCA AeTaneun.

» Bbicywutb uU3genme, ecim OHO MOKPOEe Wiu
BaXHOE.

» Ecnu nsgenve He ymcToe, 3aHOBO BbIUNCTUTDL U
npoaesnHGULMPOBaThb ero.

» MpoBepuTb n3aenue Ha GyHKLMOHANbHOCTb.
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MoBpexAeHHbIe U3[eNVA WU U3JENNA C Hapy-
WEeHHbIMW GYHKUMAMK Cpasy e OTCOPTUPO-
BaTb M HanpaBWTb B TEXHUYECKYyl CiyxO6y
Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmBaHue.
Cobpatb pas3obpaHHoe n3penue, cM. MoHTax.
MpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C AiPY MK n3fe-
NINAMU, OTHOCALMMUCA CIOAA XKe.

YnakoBKa

>

>

Vi3penve ¢ TOHKMM paboynm KOHLIOM 3aluUTUTb
COOTBETCTBYIOLYMM O6Pa3OM.

M3penne ¢ Gnokupylowmum  yCTPONCTBOM
AOMKHO ObITb 3adUKCMPOBAHO B OTKPbITOM
BUAE UM MaKCIMYM Ha NepBOM yrope.
OTobpaTb u3fenue B  COOTBETCTBYIOLLYHO
€MKOCTb 1A XPaHeHUA WIN MONOXUTb B COOT-
BETCTBYIOLLYIO CeTyaTylo KOp3uHy. YbeauTbcs,
UTO peXyLume YacTy 3alMLLEeHbI.

CeTyaTble KOP3UHbI YNakoBaTb B COOTBETCTBMU
c TpeboBaHMAMM MeTofa  CTepunusaLun
(HanpumMep, B CTEpPUIbHbIN  KOHTelHep
Aesculap).

Y6epntbca B TOM, UYTO YMakoBKa MpeaoTBpa-
WaeT NOBTOPHOEe 3arpsA3HeHWe u3fenua BO
BPEMsA XpaHeHUA.



Crepunusauyma napom
YkasaHue

V30enue MOXHO Cmepuiu308ame MosbKo 8 paso-
6paHHoMm sude.

» Y6enuTbca B TOM, UTO CTEPUNM3YIOWMIA COCTaB
MMeeT JOCTYM KO BCEM BHELIHUM 1 BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbIB BEHTUAW 1
KpaHbl).

» YTBepXAEeHHbIN MeToA CTepunn3aLmm
- Pa36epute nsgenue
- Crepunuszauus napom MeTOAOM ApPO6HOWA

BaKyyMHOW cTepunmnsaunm

- MNapoBow crepunusatop cornacHo DIN
EN 285 ytBepxpgeH cornacHo DIN EN
1SO 17665

- Crepunusauua no metony APO6HON BaKyym-
HoW cTepunu3auun npu 134 °C, BblaepxKa
5 MVH.

» [py ofHOBPEMEHHOWN CTepUNN3aLUnN HeCKOMb-
KUX W3Aenvin B OJHOM MapoBOM CTepUM3a-
Tope: y6eanTbCA, YTO MaKCUManbHO [OMyCTu-
MaA 3arpyska napoBOro crepunusatopa He
npeBbIWAeT HOPMY, yKasaHHYyl NpousBoanTe-
nem.

XpaHeHune

» CTepunbHble U3Aenna B HENPOHWULAEMOW ANA
MUKPOOPraHM3MOB YMaKoBKe 3alUTUTb OT
MNbIIN U XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM NMOMELL,eHNM C
paBHOMepHOW TemnepaTypon.

CepBucHoe o6cnykmBaHume

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHUA

u/mnn c6oes B pa6oTe!

» Henb3a nsmeHarb uspe-
nue.

BHUMAHUE

» [lnAa nposefeHnA paboT No cepBMCHOMY 06Cny-
XKUBAHUIO 1 TEXHNYECKOMY yxofly obpallaiiTech
B MpeAacTaBuTenbcTBo  B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NPOXMBaHUA.

Moaudukaumm meamko-TexHnueckoro obopynosa-

HWUA MOTYT MPUBOAUTL K MOTepe NpaBa Ha rapaH-

TUNHOe 06CNyXMBaHWe, a Takke K NpeKpalieHuio

[eNCTBUA COOTBETCTBYIOWMNX JOMYCKOB K IKCMya-

Taumm.

Appeca cepBUCHDBIX LIeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca APYrnx cepBUCHbIX LEHTPOB MOXHO Y3HaTb
No BbllLeyKa3aHHOMY agpecy.

Yrnnusauna

» Hanpaenss nsgenve, ero KOMMOHEHTbI Y UX yra-
KOBKY Ha YTUNM3aLMIo UM BTOPUUHYIO Nepepa-
60TKy, 0bA3aTenbHO cobnofanTe HalyMoHasb-
Hbl€ 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI!
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Aesculap®
Zavadéci nastroj activ C

Legenda

Zavadéci nastroj

Rozpérka

Kli¢ (k zavadécimu nastroji)
Nastroj k repozici
Proplachovaci pfipojka

oA WN =

Symboly na produktu a na baleni

A

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych prostfedkd a infor-
mace k materialové snasenlivosti naleznete také na
extranetu Aesculap na adrese
www.aesculap-extra.net

Pozor, vdeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni doku-
mentaci

Ucel pouziti

Tento zavadéci nastroj slouzi k vyjmuti protézy mezi-
obratlové ploténky activ C ze sterilniho baleni,
k zavedeni do uvolnéného vypreparovaného prostoru
mezi obratli a ke korekci pozice této protézy.
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Dodavané velikosti

Kat. ¢. Nazev

FW857R Zavadéci nastroj s proplachovaci
pfipojkou H6

FW863R Rozpérka pro vysku implantatu
5mm

FW864R Rozpérka pro vysku implantatu
6 mm

FW866R Zavadéci nastroj s proplachovaci
pfipojkou H5

FW867R Nastroj k repozici

FW945R Kli¢ k zavadécimu instrumentu

Bezpecna manipulace a pfiprava k

pouziti

» \Vlyrobek a pfisluSenstvi smé&ji provozovat a pouzivat
pouze osoby, které maji potrebné vzdélani, znalosti
a zkudenosti.

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

» Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu pou-
7iti, viz Ugel pouziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transport-
niho obalu a pfed prvni sterilizaci vy¢istéte (ru¢né
nebo strojové).

» Novy vyrobek z vyroby ¢&i nepouzity vyrobek skla-
dujte na suchém, Cistém a chranéném misté.

» Vyrobek pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opo-
trebené a odlomené éasti.



» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyro-
bek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte origi-
nalnimi nahradnimi dily.

» Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci:
Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (nap¥.
trokar).

Obsluha

A\

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo

nespravné funkce!

» Pred kazdym pouzitim pro-
ved'te funkéni kontrolu.

» Dodrzujte pokyny uvedené v operaéni pfirucce ¢.
031302 a v navodu k pouziti “Protéza meziobrat-
lové ploténky “activ C", TAO11995.

» Sestaveni zavadéciho nastroje, viz Montaz.

Nasazeni implantatu

A\

VAROVANi

Riziko poskozeni implantatu

v disledku nespravné manipu-

lace!

» Postupujte podle navodu
k pouZziti pro protézu mezi-
obratlové ploténky activ C
TA011995.

» Implantat namontujte na
zavadéci nastroj pfimo
z obalu implantatu.

» Simplantatem, predevsims
kluznymi plochami dlah
protézy a polyetylénovymi
vlozkami zachazejte opa-
trné.

» Oteviete obal implantatu.

Upozornéni
Implantdt nevyjimejte!

» Zavadéci nastroj 1 nasadte na protézu meziobrat-
lové ploténky v obalu. Dbejte pfitom na oznaceni
"CRANIAL" a "CAUDAL". Horni deska protézy (deska
s hroty) musi spoCivat na ¢asti zavadéciho nastroje
oznatené "CRANIAL" 1, dolni deska protézy (deska
s kylem) musi spoCivat na ¢asti zavadeciho nastroje
oznacené "CAUDAL" 1.

» Upinaci pouzdro 7 otacejte ve sméru hodinovych
ruéiéek, aby se protéza meziobratlové ploténky
pevné upnula na zavadéci nastroj 1.

» Protézu meziobratlové ploténky 1 vyjméte pomoci
zavadéciho nastroje z obalu.
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Zavedeni implantatu

A\

VAROVANI

Riziko poskozeni krycich desek
téla obratle pfi zatloukani pro-
tézy meziobratlové ploténky!
» Protézu meziobratlové plo-
ténky dotloukejte opatrné.

» Protézu meziobratlové ploténky zavedte do pro-
storu meziobratlové ploténky pod rentgenovou
kontrolou. Horni deska protézy (deska s hroty) musi
byt orientovana kranidlnim smérem, dolni deska
protézy (deska s kylem) kaudalnim smérem.

» Implantat v pfipadé potreby zatlucte lehkymi udery
kladivem na proximaini konec zavadéciho
instrumentu 1.

A\

VAROVANI

Riziko komprese spinalniho
kanalu a jinych posteriornich
elementi v dusledku pFilis
hlubokého zavedeni protézy
meziobratlové ploténky!

» Hloubkovy doraz pred
nasazenim protézy meziob-
ratlové ploténky nastavte
na nejmensi hloubku zave-
deni.

» Protézu meziobratlové plo-
ténky zaved'te do prostoru
meziobratlové ploténky
pod rentgenovou kontro-
lou.

» Popripadé zkorigujte polohu hloubkové zarazky
stavécim koleckem 8 pro dosazeni pozadované

polohy.

» Je-li nutnd repozice, pFiSroubujte repoziéni
nastroj4 na proximalni konec zavadéciho
nastroje 1 a opatrné dosahnéte poZadovanou

polohu implantatu s pouzitim kluzného kladiva.
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Odpojeni implantatu

Upozornéni

Aby se predeslo poskozeniimplantdtu, nenapojujte jed-
nou odpojeny zavddéci ndstroj znovu.

» Upinaci pouzdro 7 uvolnéte ze zavadéciho
nastroje 1 otacenim proti sméru hodinovych ruci-
Cek a zavadéci nastroj 1 sejméte.

» Pokud by se upinaci pouzdro 7 uvolfiovalo obtizné,
zasunte kli¢ 3 do jednoho z bocnich otvorl upina-
ciho pouzdra 7 a tak uvolnéte upinaci pouzdro 7.

» Velikost, vySku a pozici protézy meziobratlové plo-
ténky zkontrolujte pomoci intraoperativniho rent-
genového AP snimku a laterainiho snimku.

Demontaz

» Rozpérku 2 odpojte stisknutim knofliku 9 "push to
clean” na rukojeti zavadéciho nastroje 1 a soucas-
nym axialnim tahem ve sméru k pracovnimu konci
zavadéciho nastroje 1.

» Pfipadné odSroubujte repozi¢ni nastroj 4 otacenim
proti sméru hodinovych ruci¢ek ze zavadéciho
nastroje 1.

» Pfed zpracovanim dbejte na to, aby upinaci
pouzdro 7 sedélo na dfiku nastroje volné.



Montaz

Upozornéni

Pri vybéru zavddéciho ndstroje dbejte na vysku implan-

tdtu!

» Proplachovaci pfipojku 5 odstrante zu zavadéciho
nastroje 1 na strané rukojeti.

» Zajistéte, aby bylo upinaci pouzdro 7 na zavadécim
nastroji 1 v povoleném stavu.

» Upinaci pouzdro 7 otacejte proti sméru hodino-
vych ruciéek tak dlouho, dokud nebude s pfipojova-
cim kusem 6 zavadéciho nastroje 1 v zabéru.

» Rozpérku 2 odpovidajici vySce implantatu zvolené
v priibéhu operace spojte s zavadécim nastrojem 1.

» Rozpérku 2 zavedte do otvoru pfipojovaciho kusu.
Dbejte pfitom na oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL"
na rozpérce 2 a zavadécim nastroji 1. Soucasné
drzte stisknuty knoflik 9 "push to clean" na rukojeti
zavadéciho nastroje 1.

» Rozpérku 2 nasadte na doraz na zavadéci
nastroj 1.

» Uvolnéte stisk knofliku 9 "push to clean”. Axidlnim
tahem za rozpérku 2 vyzkousejte, zda je zavadéci
nastroj 1 spravné zablokovany.

» Otacenim stavéciho kolecka 8 proti sméru hodino-

vych ruciéek nastavte hloubkovy doraz na nejmensi
hloubku zavedeni.

Obr. 1
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Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezind-
rodni normy a smérnice a také viastni hygienické pred-
pisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CIN nebo jeji moZné varianty dodrZujte
votdzkdch upravy vyrobki aktudiné platné ndrodni
predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéj-
Simu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isté-
nim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto zdravotnic-
kého prostredku muZe byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procesu upravy. Zodpovédnost za to nese pro-
vozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.
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Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno
pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace k upravé a materidlovou sndsenli-
vost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.aesculap-extra.net

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v sys-
tému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpé€né zbytky po operaci mohou ¢isténi
zkomplikovat resp. eliminovat jeho G¢innost a mohou
vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a
Upravou prekroéit 6 hodin a nemély by se aplikovat
fixa¢ni teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat
7adné fixa¢ni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu
nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedkl nebo zaklad-
nich Cisticich prostfedkl mize mit za nasledek che-
mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskd na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlo-
ridi, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky
kuchynské soli, obsazené ve vodé k Cisténi, desinfekci a
sterilizaci, ke koroznim poskozenim (ddlkova koroze,
koroze po mechanickém napéti) a tim ke zniCeni
vyrobku. K odstranéni je zapotfebi dostatecny oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.



Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené pro-

cesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem chemikélie s

ohledem na snasenlivost materiall. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalie je nutno dusledné dodr-

zovat. V opacném pfipad€é mohou nastat nasledujici
problémy:

m Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti
nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku
muze dojit k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K CiSténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeci koroze.

» DalSi podrobné informace o hygienicky bezpecné
opétovné Upravé Setrné vi¢i materidlu a zachova-
vajici hodnoty viz na www.a-k-i.org, odstavec
Verdffentlichungen  Rote  Broschiire/Publikace
Cervena brozura - Péce o nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu

upravy

» Vyrobek
navodu.

ihned po pouZiti demontujte podle

Pfiprava na misté pouziti

» V pfipad€ potieby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud moZno demineralizovanou vodou, napf. s
pouzitim jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Upiné
odstrafte vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoz-
nich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred Cisténim
» Vyrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.
Upozornéni

Pri ¢isténi musi upinaci pouzdro 7 volné sedét na dfiku
ndstroje.

Upozornéni

K zajisténi vycisténi rozpérky 2 musi vidlice PEEK v pri-
béhu ¢isténi volné sedét na zdvitu (musi byt mozné jimi
otdcet v obou smérech).
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Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu
Upravy

Riziko poskozeni vyrobku

v dusledku pouziti nevhodnych
POZOR éiftl’cirih/desinfekfrn'ch proj

stfedkt a/nebo pfilis vysokych

teplot!

» Pouzivejte Cistici a desin-
fekéni prostredky podle
pokynii vyrobce,

- které jsou povolené
napf. pro hlinik, plasty,
uslechtilou ocel,

- které nenapadaji zmék-
covaci prisady (napf. v
silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro kon-
centraci, teplotu a dobu
pusobeni.

» Neprekracujte maximalni
pfipustnou teplotu cisténi
60 °C.

» Ultrazvukové Cisténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ru¢nimu
¢isténi/desinfekei.

-k pred¢isténi produktd se zaschlymi zbytky pred
strojnim ¢isténim/desinfekci.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim Cisténi/desinfekci.

- kdocisténi vyrobkl s neodstranénymi zbytky po
strojnim Cisténi/desinfekci.
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Validovany postup ¢iSténi a desinfekce

Ruéni ¢isténi a desin- m Cistici kartag: 250 mm/ Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podka-
fekce ponofenim @ 3,7 mm, napt. GK469200 pitola:
B Stfikaka na jedno pouziti 20 ml m Kapitola Ruéni ¢iSténi a desinfekce
B \irobek s pohyblivymi klouby &is-  POOreMM
téte v oteviené pozici resp. pohy-
bujte klouby.
B Faze suseni: PouZijte utérku
nepoustéjici vlas nebo medicinsky
stlaéeny vzduch
Ruéni pfed¢isténi kar- m Cistici kartag: 250 mm/ Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s ru¢-
tackem a nasledné @ 3,7 mm, napt. GK469200 nim predcisténim a podkapitola:

strojni alkalické ¢iSténia
tepelna desinfekce

® Stiikacka na jedno pouiti 20 ml B Kapitola Ruéni pred¢isténi kartackem
B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a

m Vyrobek s pohyblivymi klouby ¢is-
tepelnd desinfekce

téte v oteviené pozici resp. pohy-
bujte klouby.

B Vyrobek ukladejte do sitového
kose vhodného k &isténi (zabrante
vzniku oplachovych stind).

W Jednotlivé ¢asti s luminy a
kanalky napojte na specialni pro-
plachovaci pfipoj injektorového
voziku.

m Vyrobek ukladejte na sito
s otevienym zavésem.
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Ruéni ¢isténi/desinfekce

» Pred rucni desinfekci nechejte z vyrobku dosta-
teéné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zre-
déni roztoku desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné
povrchy vizudIné na pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup Cisténi/desinfekce zopa-
kujte.

Rucni ¢iSténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni Cis-

Koncentrat neobsahujici alde-

téni (chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
] Mezioplach PT 1 PV -
(chladno)
1 Desinfekce PT 15 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
\" ZavéreCny oplach  PT 1 DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢&isténi a desinfekce.

Faze |

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

Vyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim kartaéem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybuijte.
Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim



roztokem s Cisticim uUcinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

>

>

>

Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.

Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

>
>

Viyrobek Upln€ ponofte do desinfekéniho roztoku.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

Proplachnéte lumen na zacatku doby puUsobeni
vhodnou jednorazovou stfika¢kou nejméné 5krat.
Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vsechny
pfistupné povrchy.

Faze IV

>

>

VWrobek  ddkladné  oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno
pouZiti nejméné 5 krat.

Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych

pomocnych prostfedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz Validovany postup ¢isténi a desin-
fekce.
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Strojni ¢iSténif desinfekce s ruénim pfedéisténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucin-

nost (napfr. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé

normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
PouzZity Ciatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné

udrZovany a kontrolovany.

Rucni predcisténi kartackem

Desinfekéni Koncentrat neobsahujici alde-
¢isténi [chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
] Oplach PT 1 - -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta- ~ » Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi

¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany

Srouby, klouby atd. v pribéhu &isténi pohybuijte.

postup Cisténi a desinfekce. » Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci

Faze |

vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim

roztokem s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak

» \iyrobek uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho 5 krat.

roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namogeny vsechny pfistupné povrchy. Faze Il

» \iyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim kartaéem v roz-  » Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod

toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné

tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).

zadné zbytky. » Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
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Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem. bujte.



Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11"
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho
pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucéen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém CiSténi a desinfekci zkontrolujte
viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou

zbytky.
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Kontrola, udrzba a zkousky

vvyyy

v

Nebezpedi poskozeni

wzazrani" kovu/koroze

v dusledku t¥eni) vyrobku pFi

nedostate¢ném promazani!

» Pohyblivé dily (napf.
klouby, posuvné dily a
zavitové tyce) pred funkéni
zkouskou naolejujte oset-
fovacim olejem vhodnym
pro pouzitou sterilizacni
metodu (napf. v pFipadé
parni sterilizace olejovy
sprej STERILIT® | JG600
nebo olejnicka STERILIT® |
JG598).

A

POZOR

Viyrobek nechejte vychladnout na teplotu mist-
nosti.

Viyrobek po kazdém &isténi, desinfekei a vysuseni
zkontrolujte: uschnuti, €istotu, funkci a poskozeni,
napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozbité,
prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vy€istéte a desinfikujte.
Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité
vyradte a predejte technickému servisu spoleénosti
Aesculap, viz Technicky servis.

RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.
Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.
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Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chranite
odpovidajicim zplsobem.

» \Viyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maxi-
malné na prvni zapadce.

» Vyrobek zafadte do pfisluSného ulozeni nebo ulozte
na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
nastroju.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizanimu postupu
(napt. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek

v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni
Vyrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

>

>

Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke

viem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim

ventili a kohoutd).

Validovana metoda sterilizace

- Vyrobek rozeberte

- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a valido-
vany podle DIN EN ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi tep-
loté 134 °C, doba plisobeni 5 min

Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim steri-

lizadtoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maxi-

malni dovolené nalozeni parniho sterilizatoru

podle udaju vyrobce.



Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéji-
cich choroboplodné zarodky, chranéné pred pra-
chem v suchém, tmavém a rovnomérné tempero-
vaném prostoru.

Technicky servis

A\

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo

nespravné funkce!

» Na vyrobku neprovadéjte
zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své
narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize

mit za nasledek ztratu zaruky/narokl ze zaruky jakoz i

pfipadnych povoleni.

Adresy servisu

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 servisi se dozvite prostrednictvim vyse
uvedené adresy.

Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kompo-
nent a jejich oball 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

Instrument do wprowadzania

Element dystansowy

Klucz (do instrumentu do wprowadzania)
Instrument do repozycji

Przytacze uktadu ptukania

oA WN =

Symbole na produkcie i opakowa-
niu

Uwaga, 0gdlny znak ostrzegaw-
A i

Uwaga, przestrzegac¢ informacji

zawartych w dokumentacji towa-

rzyszacej

Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produk-
toéw oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w eks-
tranecie firmy Aesculap Aesculap pod adresem
www.aesculap-extra.net

Przeznaczenie

Instrument do wprowadzania stuzy do wyjmowania
protezy krazka miedzykregowego activ C ze sterylnego
opakowania, umieszczania jej w przestrzeni miedzy-
kregowej oraz korekty potozenia protezy.
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Dostepne rozmiary

Nr artykutu  Oznaczenie

FW857R Instrument do wprowadzania z
przytgczem uktadu ptukania H6

FW863R Element dystansowy do implantéw
0 wysokosci 5 mm

FW864R Element dystansowy do implantéw
0 wysokosci 6 mm

FW866R Instrument do wprowadzania z
przytgczem uktadu ptukania H5

FW867R Instrument do repozycji

FW945R Kluez do instrumentu do wprowa-

dzania

Bezpieczna obstuga i przygotowa-

nie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stoso-
wane wytacznie przez osoby, ktore majg niezbedne
przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrze-
gac jej wskazéwek i przechowywac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznacze-
niem, patrz Przeznaczenie.

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

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy
przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczo-
nym miejscu.

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



Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrako-
wac.

Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpi¢ oryginal-
nymi czesciami zamiennymi.

Aby uniknaé¢ uszkodzen koncowki roboczej: pro-
dukt ostroznie wprowadza¢ przez kanat roboczy
(np. trokar).

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub niewtasciwego dziatania!
OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem

przeprowadzac¢ kontrole
dziatania.

Przestrzegaé podrecznika procedur operacyjnych nr
031302 i instrukcji uzycia ,Proteza krazka miedzy-
kregowego activ C", patrz TAO11995.

Zamontowac instrument do wprowadzania, patrz
Montaz.

Umiejscawianie implantu

Uszkodzenie implantu na sku-
tek nieprawidtowego postugi-
OsTRZEZENE  Wania siet

» Nalezy przestrzegac
instrukgji uzycia protezy
krazka miedzykregowego
activ C TA011995.

» Implant nalezy zamonto-
wac na instrumencie do
wprowadzania natychmiast
po wyjeciu go z opakowa-
nia ochronnego.

» Nalezy si¢ bardzo ostroznie
obchodzi¢ zimplantem, aw
szczegolnosci z powierzch-
niami slizgowymi plytek
protezy i wktadki polietyle-
nowe;j.

» Otworzy¢ opakowanie implantu.

Notyfikacja
Nie wyjmowac implantu!

» Instrument do wprowadzania 1 zamontowa¢ do
protezy krazka migdzykregowego w opakowaniu.
Nalezy zwrdci¢ przy tym uwage na oznaczenia
LCRANIAL" i ,CAUDAL". Gérna ptytka protezy
(ptytka z kolcami) musi znajdowaé¢ sie w czesci
instrumentu do wprowadzania 1 z oznaczeniem
LCRANIAL", a dolna ptytka protezy (ptytka z grze-
bieniem) musi znajdowac sie w czesci instrumentu
do wprowadzania 1 z oznaczeniem ,CAUDAL".

» Tuleje zaciskowg 7 obrdci¢ zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, aby zablokowa¢ protez¢ krazka
miedzykregowego na instrumencie do wprowadza-
nia 1.

» Proteze krazka miedzykregowego wyjaé¢ z opako-
wania, uzywajac instrumentu do wprowadzania 1.
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Umieszczanie implantu

Uszkodzenie blaszek brzego-

wych trzonow kregowych pod-

czas wbijania protezy krazka

miedzykregowego!

» Ostroznie wbic proteze
krazka miedzykregowego.

OSTRZEZENIE

» Ostroznie, z zastosowaniem obrazowania rentge-
nowskiego, nalezy wtozy¢ proteze krazka miedzy-
kregowego do przestrzeni miedzykregowej. W trak-
cie tej czynnosci gorna ptytka protezy (ptytka z
kolcami) musi by¢ ustawiona w kierunku czaszko-
wym, a dolna ptytka protezy (ptytka z grzebieniem)
w kierunku ogonowym.

» W razie potrzeby wbi¢ implant, lekko uderzajgc
mtotkiem na blizszy koniec instrumentu do wpro-
wadzania 1.

A

OSTRZEZENIE

Kompresja kanatu kregowego
orazinnych elementow tylnych
spowodowana zbyt gtebokim
wiozeniem protezy krazka
miedzykregowego!

» Przed wprowadzeniem pro-
tezy krazka miedzykrego-
wego nalezy ustawic ogra-
nicznik gtebokosci na
minimalng gtebokosé¢
wprowadzenia.

» Kontrolujgc na obrazie
rentgenowskim, wiozy¢
proteze krazka migdzykre-
gowego do przestrzeni
miedzykregowe;j.

» W razie potrzeby ogranicznik gtebokosci nalezy

wyregulowa¢ pokrettem 8 w celu osiggnigcia
zamierzonego ustawienia implantu.
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» Jezeli niezbedna bedzie repozycja, instrument do
repozycji 4 nalezy nakreci¢ na blizszy koniec
instrumentu do wprowadzania 1 i ostroznie umies-
ci¢ implant w pozadanym pofozeniu za pomoca
mtotka szczelinowego.

Odtaczanie implantu
Notyfikacja
Aby uniknq¢ uszkodzen implantu, nie nalezy ponownie

podfgczaé juz raz uZytego instrumentu do wprowadza-
nia.

» Tuleje zaciskowg 7 w instrumencie do wprowadza-
nia 1 poluzowaé, obracajgc przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara i zdja¢ instrument do wprowa-
dzania 1.

» Jezeli tuleja zaciskowa 7 poluzowuje sie z trudem,
nalezy wtozy¢ klucz 3 do jednego z bocznych
otworéw w tulei zaciskowej 7 i w ten sposdb polu-
zowac tuleje zaciskowa 7.

» W Srodoperacyjnym obrazowaniu rentgenowskim,
w widoku bocznym i AP nalezy skontrolowac roz-
miar, wysokos$¢ i ustawienie implantu krazka mie-
dzykregowego.

Demontaz

» Element dystansowy 2 odtgczy¢, naciskajac przy-
cisk 9 ,push to clean” w uchwycie instrumentu do
wprowadzania 1 i jednoczesnie wyciggajac go
ruchem osiowym w kierunku koncoéwki roboczej
instrumentu do wprowadzania 1.

» W razie potrzeby instrument do repozycji 4 wykre-
ci¢ z instrumentu do wprowadzania 1, obracajgc
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

» Przed przygotowaniem nalezy zwrdci¢ uwagg, aby
tuleja zaciskowa 7 byfa luzno osadzona na trzonie
instrumentu.



Montaz

Notyfikacja

Przy wyborze instrumentu do wprowadzania nalezy
uwzglednic¢ wysokos¢ implantu!

>

>

Przytacze uktadu ptukania 5 zdjg¢ z instrumentu do
wprowadzania 1.

Upewni¢ sig, ze tuleja zaciskowa 7 w instrumencie
do wprowadzania 1 jest poluzowana.

Tuleje zaciskowg 7 obraca¢ w strong przeciwng do
ruchu wskazoéwek zegara, az przestanie si¢ zazg-
bia¢ z elementem podtgczeniowym 6 instrumentu
do wprowadzania 1.

Dobrany Srédoperacyjnie, odpowiadajacy wybranej
wysokosci implantu, element dystansowy 2 potg-
czy¢ z instrumentem do wprowadzania 1.

Element dystansowy 2 wprowadzi¢ do otworu ele-
mentu podtgczeniowego. Nalezy zwrécié przy tym
uwage na oznaczenia ,CRANIAL" i ,CAUDAL" na
elemencie dystansowym 2 i instrumencie do wpro-
wadzania 1. Jednoczes$nie trzymaé wcisniety przy-
cisk 9 ,push to clean” w uchwycie instrumentu do
wprowadzania 1.

Element dystansowy 2 wprowadzi¢ az do ogranicz-
nika w instrument do wprowadzania 1.

Zwolni¢ przycisk 9 ,push to clean". Pociggajac w
kierunku osiowym za element dystansowy 2
sprawdzié, czy jest on prawidtowo zablokowany w
instrumencie do wprowadzania 1.

Obracajgc pokretto 8 w strong przeciwng do ruchu
wskazowek zegara, ustawic ogranicznik gtebokosci
na najnizszg gtebokos¢ wprowadzania.

Rys. 1
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Weryfikacja procedury przygoto-
wawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw oraz krajo-
wych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z
procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegac odpo-
wiednich przepisow paristwowych w zakresie przygo-
towania produktow.

Notyfikacja

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

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygoto-
wanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnié¢
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygoto-
wania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzyt-
kownik lub osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.
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Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja kon-
cowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tole-
rancji materiafowej znajdujq si¢ rowniez w extranecie
firmy Aesculap pod adresem www.aesculap-extra.net

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostato-
Sci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub
zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze powodowad
korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6
godzin przerwy pomiedzy zastosowaniem
i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajacych tempera-
tur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajgcych $rodkow dezynfekcyjnych (substancje
aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgcych lub srodkéw
do czyszczenia moze oddziatywaé¢ chemicznie na stal
nierdzewng urzgdzenia i/lub spowodowaé¢ wyblaknie-
cie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor
(np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach
soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji
i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewne;j
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co
za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich
usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadze-
nia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.
Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.



Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe Srodki che-
miczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopusz-
czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta

Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to

spowodowad nastepujace problemy:

m Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie
lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przy-
padku aluminium widoczne zmiany na powierzchni
mogy wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu
roboczego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzi¢
powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé
wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecz-
nego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie
tagodnego dla materiatow (zachowujgcego ich
warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz
strona internetowa www.a-k-i.org, zaktadka z pub-
likacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb
przygotowywania instrumentarium medycznego”.

Demontaz przed rozpoczgciem procedury
przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemonto-
wac zgodnie z instrukcja.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne naj-
lepiej wyptukac¢ za pomocg wody zdemineralizowa-
nej, przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usuna¢ za pomocg wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransporto-
wac w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozyé¢, patrz
Demontaz.

Notyfikacja
Podczas czyszczenia tuleja zaciskowa 7 musi byé luzno
osadzona na trzonie instrumentu.

Notyfikacja

Aby zagwarantowac czyszczenie elementéw dystanso-
wych 2, widetki PEEK podczas czyszczenia muszq by¢
luzno osadzone na gwincie (ruchomo w obu kierun-
kach).
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Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygo-
towawczej danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych
srodkow czyszczacych/dezyn-

PRZESTROGA fekeyjnych i/lub zbyt wysokich
temperatur grozi uszkodze-
niem produktu!

» W sposdb zgodny z zalece-
niami ich producenta sto-
sowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,

- ktore s3 zatwierdzone
np. dla aluminium,
tworzyw sztucznych,
stali szlachetne;j,

- ktdra nie jest agre-
sywna wobec plastyfi-
katoréw (np. silikonu).

» Nalezy przestrzegac zale-
cen dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu
oddziatywania.

» Nie przekracza¢ maksymal-
nej dozwolonej tempera-
tury czyszczenia wynosza-
cej 60 °C.

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:

- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne
czyszezenie/dezynfekcje.

- do wstepnego czyszczenie produktow z
zaschnigtymi pozostatosciami, przed maszyno-
wym czyszczeniem/dezynfekcja.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspo-
magajacy podczas maszynowego czyszczenia/
dezynfekcji.

- do doczyszczania produktéw z nie usunigetymi
pozostatosciami, po ich maszynowym czyszcze-
niu/dezynfekcji.
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Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie reczne z B Szczotka do czyszezenia: Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja
dezynfekcjg zanurze- 250 mm/@ 3,7 mm, np. i podrozdziat:
niowa GK469200 B Rozdziat Czyszczenie reczne z dezyn-
m Strzykawka jednorazowa 20 ml fekcjg zanurzeniowa
® Produkt z ruchomymi przegubami
czysci¢ w pozycji otwartej lub
poruszajgc przegubami.
B Czas suszenia: Korzystac z niekta-
czacej sie Sciereczki lub medycz-
nego sprezonego powietrza
Reczne czyszczenie B Szczotka do czyszczenia: Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezyn-
wstepne za pomocg 250 mm/@ 3,7 mm, np. fekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
szczotki, a nastepnie GK469200 i podrozdziat:
alkaliczne czyszczenie B Strzykawka jednorazowa 20 ml B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z

maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

B Produkt z ruchomymi przegubami

czysci¢ w pozycji otwartej lub
poruszajac przegubami.

Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unika¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).
Pojedyncze czesci zawierajace
kanaty wewnetrzne nalezy podfa-
czy¢ bezposrednio do specjalnego
przyfacza sptukujacego w wozku
iniektora.

Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

uzyciem szczotki
B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-

kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna
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Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usungé¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢
odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla
wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji
nalezy powtorzy¢.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowg

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajgcy

dezynfekujace (Z|mna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*

] Ptukanie posred- TP 1 - W-P -
nie (zimna)
1 Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
\Y Plukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
\" Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.
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Faza |

>

Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
rozpoznawalne pozostatosci.

Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne,
przeguby itp.

Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;j.

Faza Il

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac bie-
23cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Odczeka¢, dopoki resztki wody nie
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Sciekna

Faza lll

>

>

Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-
fekcyjnym.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomocg
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrocié
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac
wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

>

W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich srodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.
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Czyszczenie maszynowe/dezynfekeja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé
sprawdzonq skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz
znak CE zgodnie z normq DIN EN SO 15883).

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Notyfikacja

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

Dezynfekujace TP (zimna) >15 Koncentrat nie zawierajgcy alde-
czyszczenie hydow, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP (zimna) 1 - W-P -
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekgji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.
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» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomoca odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.

Faza ll

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-
73cq woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.



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

Plukanie wstepne <25[77

I Czyszezenie 55/131 10 WD m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~11"
[} Plukanie posrednie ~ >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego

W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
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Kontrola, konserwacja i przeglady Opakowanie

Niewystarczajace smarowanie

olejem grozi uszkodzeniem

produktu (wzery w metalu,
korozja cierna)!

» Czesci ruchome, np. prze-
guby, elementy przesuwne i
prety gwintowane, przed
sprawdzeniem funkcjono-
wania nalezy nasmarowac
olejem nadajacym sig¢ do
zastosowanej metody ste-
rylizacji (np. w przypadku
sterylizacji parowej
sprayem olejowym
STERILIT® JG600 albo za
pomoc3 olejarki kroplowe;j
STERILIT® JG598).

PRZESTROGA

>

>

>

Produkt z delikatng koncédwka roboczg nalezy
odpowiednio zabezpieczy¢.

Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej
lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do prze-
chowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpie-
czy¢ w odpowiedni sposéb krawedzie tnace urzg-
dzenia.

Kosze opakowac¢ stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania poprzez stosowanie odpowied-
niego opakowania.

Sterylizacja parowa
Notyfikacja

Produkt moze byc¢ sterylizowany wyfqcznie w stanie

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;. roztozonym.
Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wiasciwego ~ » Nalezy zapewni¢ dostgp medium sterylizujacego

osuszenia, czystosci, poprawnosci  dziatania
i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.
Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezyn-
fekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast
wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.
Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowig-
cymi wyposazenie.
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do  wszystkich  powierzchni  zewngtrznych

i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworow

i kranow).

Walidowana metoda sterylizacji

- Roztozy¢ produkt

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni
frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny zDIN EN 285
i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja metodg prézni frakcjonowanej
w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu pro-

duktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy

dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony zatadu-

nek sterylizatora parowego podany przez produ-

centa sterylizatora nie zostat przekroczony.



Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opako-
waniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpie-
czonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyrdwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub niewtasciwego dziatania!
OSTRZEZENIE » Wprowadzanie zmian kon-

strukcyjnych do produktu
jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze
sie skontaktowac z wtasciwym dla Panstwa krajo-
wym  przedstawicielstwem  firmy  B. Braun/
Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen

medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyj-

nych/praw z tytutu rekojmi, jak réwniez istniejacych
dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania pro-
duktu, jego komponentéw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ kra-
jowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys|

Tel.:
Faks:
E-mail:

+48 61 44 20 100
+48 61 44 23 936
info.acp@bbraun.com
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Legenda

Nasadzovaci nastroj
Distanény drziak

Kla¢ (pre nasadzovaci nastroj)
Repozi¢ny nastroj

Pripojenie na oplach

oA WN =

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vdeobecny symbol pre
A varovanie

Pozor, venujte pozornost sprie-

vodnym dokumentom

Pouzitelnost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé
vyrobky a informdcie o tolerancii materidlov naj-
dete tieZ na extranete Aesculap na webovej stranke
www.aesculap-extra.net

Ucel pouzitia

Nasadzovaci nastroj sluzi na vyberanie activ C protézy
medzistavcovej platnicky zo sterilného balenia, na
vkladanie do volnhe pripraveného medzistavcového
priestoru ako aj na korekciu polohy protézy.
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Dodavané velkosti

Cislo vyrobku Oznaéenie

FW857R Nasadzovaci nastroj s pripojom na
oplach H6

FW863R Distan¢ny drZiak na vySku implan-
tétu 5 mm

FW864R Distanény drziak na vysku implan-
tatu 6 mm

FW866R Nasadzovaci nastroj s pripojom na
oplach H5

FW867R Repozi¢ny nastroj

FW945R KIu¢ pre nasadzovaci nastroj

Bezpe¢na manipulacia a priprava

>

Vyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pou-
Zivat len osobam, ktoré maju patriéné vzdela-
nie,vedomosti alebo skusenosti.

Névod na pouzivanie precitajte, dodrziavajte a
uschovajte.

Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ugel pouzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou oéistit (ruéne alebo mecha-
nicky).

Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na
Cisté, suché a chranené miesto.

Vizualne skontrolujte vyrobok pred kaZzdym pouZi-
tim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a
odlomené kusy.



> Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzi-  Pripojenie implantétu
vajte ho. Poskodeny vyrobok okamZite vyradte z

pouZivania. Po3kodenie implantatu spéso-
» Poskodené Casti okamzite nahradit originalnymi bené nespravnou manipula-
nahradnymi dielmi. VAROVANIE ciou!
» Aby nedoSlo ku Skodam na konci prace: Opatrne » Dodrzujte navod na pouzi-
vlozte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar). tie pre activ C protézu
medzistavcovej platnicky
TA011995.
Obsluha » Namontujte implantat
. ) priamo z obalu na nasadzo-
A Nebezpe|censtvo urazu afalebo vaci nastroj.
poruchy! » Zaobchadzajte s implanta-

VAROVANIE » Vykonavat funkéné testo-
vanie pred kazdym pouzi-
tim.

tom a predovsetkym s klz-
nymi plochami nahradnych
platniciek/polyetylénovej

» Dodrziavajte opera¢ny manual ¢. 031302 a navod vlozky opatrne.

na pouZitie activ C protézy medszistavcovej plat-
ni¢ky, poozri tiez TAO11995.
» Namontujte nasadzovaci nastroj, pozri Montaz. Ozndmenie

Implantdt nevyberajte!

» Otvorte balenie s implantatom.

» Zavadzaci nastroj 1 namontujte na protézu medzi-
stavcovej platnicky v obale. Pritom dajte pozor na
znacky "CRANIAL" a "CAUDAL". Superiérna prote-
ticka platni¢ka (platni¢ka s hrotmi) musi lezat na
Casti  oznacenej  "CRANIAL"  zavadzacieho
nastroja 1, inferiorna proteticka platnicka (plat-
nicka s kylom) musi lezat na ¢asti oznacenej "CAU-
DAL" zavadzacieho nastroja 1.

» Zvieraciu objimku 7 otolte v smere hodinovych
ruieiek, aby ste ndhradu medzistavcovej platnicky
na nasadzovaci nastroj 1 pevne pripevnili.

» Vyberte nahradu medzistavcovej platnicky nasa-
dzovacim ndstrojom 1 z obalu von.
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Vsadenie implantatu

Poskodenie koncovych platni-
Ciek stavcov pri zatlkani pro-
VAROVANIE tézy medzistavcovej platnicky!
» Protézu medzistavcovej
platnic¢ky opatrne zatlcte.

» Zavedte ndhradu medzistavcovej platnicky opatrne
do oblasti medzistavcovej platnicky pod rontgeno-
vou kontrolou. Superidrna protetickd platnicka
(platnitka s hrotmi) musi byt orientovana v kranial-
nom smere, inferiotna proteticka platni¢ka (plat-
nicka s kylom) v kaudalnom smere.

» Pokial je potrebné, implantat fahkymi adermi kla-
diva na proximalny koniec zavadzacieho nastroja 1
zatlcte.

Kompresia miechového kanala
a d'alSich posteriornych prvkov

VAROVANIE sposobena prilis hlbokym zave-
denim protézy medzistavcovej
platnicky!

> Hibkovy doraz nastavte
pred nasadenim nahrady
medzistavcovej platnicky
na najnizsiu hibku zavadza-
nia.

» Pod rontgenovou kontrolou
zaved'te nahradu medzi-
stavcovej platnicky do
medzistavcového priestoru.

» Pripadne polohu hibkového dorazu pomocou requ-
laénym kolieskom 8 skorigujte tak, aby sa dosiahla
poZadovana poloha.

» Ak by bola potrebna repozicia, naskrutkujte repo-
ziény nastroj 4 na proximalny koniec zavadzacieho
nastroja 1 a opatrne dosiahnite poZadovanu
polohu implantatu pomocou Strbinového kladivka.
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Odpojenie implantatu
Ozndmenie

Aby sa zabrdnilo poskodeniu implantdtu, raz odpojeny
zavddzaci ndstroj uZ znovu nepripdjajte.

» Zvieraciu objimku 7 na zavadzacom nastroji 1
pootoéenim proti smeru hodinovych ruéiéiek uvol-
nite a nasadzovaci nastroj 1 odoberte.

» Ak by sa zvieracie puzdro 7 dalo uvolnit len tazko,
klu¢ 3 stréte do niektorého boéného otvoru zviera-
cieho puzdra 7 a tak zvieracie puzdro 7 uvolnite.

» Skontrolujte velkost, vysku a polohu skuSobného
implantatu na AP a lateralnej intraoperativnej ron-
tgenovej snimke.

Demontaz

» Distancny drziak 2 odpojite pritlacenim na
hlavicu 9 "push to clean" na rukovéti zavadzacieho
nastroja 1 a su¢asnym axialnym vytiahnutim v
smere pracovného konca zavadzacieho nastroja 1
ho odpojite.

» Pripadne repoziény ndstroj 4 pootocenim proti
smeru hodinovych ruciCiek od zavadzacieho
nastrojal odskrutkujte.

» Pred upravou dajte pozor na to, Ze zvieracie
puzdro 7 sedi volne na drieku nastroja.



Montaz

Ozndmenie

Pri vybere zavddzacieho ndstroja majte na zreteli vySku
implantdtu!

>

>

Pripojenie na oplach 5 odstrante od konca rukovate
zavadzacieho nastroja 1 prec.

Zabezpecte, aby zvieracie puzdro 7 na zavadzacom
nastroji 1 bolo v uvolnenom stave.

Zvieraciu objimku 7 otacajte tak dlho proti smeru
hodinovych ruciciek, kym sa s pripojovacim
kusom 6 zavadzacieho nastroja 1 nachadza v
zabere.

Distan¢ny drziak zodpovedajuci intraoperacne zvo-
lenej vyske implantatu 2 spojte so zavadzacim
nastrojom 1.

Distan¢ny drziak 2 zavedte do otvoru pripojova-
cieho kusa. Pritom dajte pozor na znacky "CRA-
NIAL" a "CAUDAL" na distan¢nom drZiaku 2 a zava-
dzacom nastroji 1. Sucasne hlavicu 9 "push to
clean" na rukovéti zavadzacieho nastroja 1 drzte
stlacend.

Distan¢ny drziak 2 zavedte aZ po doraz do zava-
dzacieho nastroja 1.

Hlavicu 9 "push to clean" uvolnite. Axidlnym
tahom za distan¢ny drziak 2 skontrolujte, ¢i tato je
v zavadzacom nastroji 1 spravne zablokovana.
Otacanim nastavovacieho kolieska 8 proti smeru
hodinovych ruéiciek nastavte hibkovy doraz na naj-
mensiu hibku zavadzania.

Obr. 1
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Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

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

Ozndmenie

Pri- pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou
(CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi
dodrziavajte platné ndrodné nariadenia tykajice sa
pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lep-
Siemu a bezpecnejSiemu vysledku Eistenia v porovnani's
ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je débleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto
zdravotnickeho vyrobku méZe byt zabezpecené len po
predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpo-
vedny prevddzkovatel/osoba vykondvajiica Cistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporuéend chémia.
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Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity
virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite
materidlu  pozri  tieZ Aesculap Extranet pod
www.aesculap-extra.net

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

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky moZu Cistenie zta-
Zit resp. urobit ho neuc¢innym a tym zapricinit kordziu.
Preto, by doba medzi aplikaciou a Cistenim nemala
presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné
predcistiace teploty >45 °C a Ziadne fixacné dezin-
fekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alko-
hol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutraliza¢ného pros-
triedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze
spdsobit chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a
vizudlnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypale-
nych laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlor
resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo
vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia
dosledkom kordzie (dierova kordzia, napdtova korozia)
a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym
preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym
vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.



Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su

certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo

FDA, prip. oznatenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami

doporuc¢ené ako kompatibilné pre dané materialy.

Vsetky spdsoby pouzitia dané vyrobcom chemickych

latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripa-

doch to mdZe viest k nasledujucim problémom:

m Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie
alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hli-
nika mozu nastat viditelné zmeny povrchu uZz pri
pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roz-
toku.

B Materialne Skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy,
predcasné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouZivajte Ziadne kovové kefky alebo
iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo
vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material
Setriacom opdtovnom dCisteni, vid www.a-k-i.org
zverejnenia rubriky Cervena Brozira - Spravna
udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim ¢&istenia.

» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouZiti
podla navodu.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial
mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi
striekackami.

» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno Upine
odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej
nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred Cistenim
» \Viyrobok rozobrat pred Cistenim, pozri Demontaz.

Ozndmenie
Pocas Cistenia musi zvieracie puzdro 7 sediet volne na
drieku ndstroja.

Ozndmenie

Na zarucené vycéistenie distanéného drZiaka 2 musia
PEEK vidlice pocas Cistenia sediet na zdvite volne (otd-
Catelné v oboch smeroch).
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Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu
distenia

Poskodenie vyrobku pouzitim
nevhodnych &istiacich/dezin-

UPOZORNENIE fekénych prostriedkov a/alebo

vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné
prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,

- ktoré su povolené pre
napr. hlinik, plast,
nerez,

- ktoré neposobia na
zmikcovadla (napr. v
silikone).

» Dodrziavajte udaje tyka-
juce sa koncentracie, tep-
loty a doby pésobenia.

» Neprekracujte maximalnu
pripustnu teplotu cistenia
60 °C.

» \Vykonat ultrazvukové Cistenie:

162

ako efektivna mechanickd podpora pre manu-
alne &istenie/dezinfekciu.

na predcistenie vyrobkov so zaschnutymi zvys-
kami pred mechanickym Cistenim/dezinfekciou.
ako integrovana mechanickd podpora pri
mechanickom ¢&isteni/dezinfekcii.

na dalSie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi
zvyskami po mechanickom &isteni/dezinfekcii.



Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne ¢istenie
ponornou dezinfekciou

Cistiaca kefa: 250 mm/

& 3,7 mm, napr. GK469200
Jednorazova injekcna striekacka
20 ml

Vyrobok s pohyblivymi kibmi &istit
v otvorenej polohe alebo pohy-
bom kibov.

Faza susenia: Pouzivat rusko bez
zosilneného miesta na priadzi
alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a

podkapitola:

B Kapitola Manualne ¢istenie ponornou
dezinfekciou

Ruéné pred¢istenie
kefou a nasledné
mechanické, alkalické
Cistenie a tepelnd dezin-
fekcia

Cistiaca kefa: 250 mm/

& 3,7 mm, napr. GK469200
Jednorazova injekcna striekacka
20 ml

Vyrobok s pohyblivymi kibmi &istit
v otvorenej polohe alebo pohy-
bom klbov.

Nastroj vloZte do sietového kosa
ureného na Cistenie (zabezpectte,
aby boli vy€istené vietky Casti
nastroja).

Jednotlivé ¢asti pripojit pomocou
l[umenu a kanalov na Specialne
oplachovacie napojenie vozika
injektora.

Vyrobok ulozit na sietovy kos
otvorenym kibom.

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s

manualnym pred¢istenim a podkapitola:

B Kapitola Manualne pred¢istenie kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelnd dezinfekcia
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Manualne ¢istenie/dezinfekcia

>

Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu
vodu dostatoéne odkvapkat z produktu, aby sa
zabranilo zriedeniu roztoku dezinfekéného pros-
triedku.

Po manuélnom ¢&isteni/dezinfekeii vizualne skon-
trolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenacha-
dzaju ziadne zvysky.

Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény pro-
ces.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &is- IT (stu- >1 Koncentrat formaldehydu,
tenie dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT (stu- 1 PV -
dend)
1l Dezinfekcia IT (stu- 15 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
\" Zaverecné prepla- T (stu- 1 DV -
chovanie dena)
Vv Susenie IT - - -
PV: Pitna vodaPitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota
*Doporucenia: BBraun Stabimed

>

Dbajte na informacie o vhodnych Eistiacich kefach
a jednordzovych injekénych striekackach, pozri

Validované postupy €istenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfeke-
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ného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.

» Vyrobok ¢istite vhodnou €istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.



>

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

>

>

>

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod teclicou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

>
>

Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmenej
5 krat. Uistite sa, ¢i su vietky bezpeénostné zaria-
denia neustale pristupné.

Faza IV

>

>

>

>

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po€as konecného oplacho-
vania pohybujte.

Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou
striekackou najmenej 5 krat.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V

>

Viyrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej
pomécky (napr. obrusok, stlateny vzduch), pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.
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Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predéistenim

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-
telnu ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie

CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-

videlne udrZiavané a kontrolované.

Manualne preddistenie kefkou

Dezin- IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
fekéné denad) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
Cistenie
] Preplachovanie  IT (stu- 1 PV -
denad)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfeke-
ného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.

» \iyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as Gistenia pohybujte.
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» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite éis-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (vsetky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod tectcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.



Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
] Cistenie 55/131 10 DV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <500 anidénové tenzidy
m 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat

na viditelné zvysky.
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Kontrola, udrzba a skuska

v

vvyyvyy

vy

Poskodenie (kovovy jedlik/tre-
cia korozia) vyrobku z dévodu
UPOZORNENIE  Medostatogného olejovania'!

» Pohyblivé Casti (napr. klby,
trecie diely a zavitové tyce)
pred skuskou funkénosti
naolejovat, pre vhodnu
sterilizaciu, na to uréenym
konzervacnym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii
STERILIT® I-olejovy sprej
JG600 alebo STERILIT® |-
kvapkacia olejnicka
JG598).

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.
Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni
otestujte na: Suchost, ¢istotu, funkénost a posko-
denie, napr. izolaciu, skorodované, uvolnené,
ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.
Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znecisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.
Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit
a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrob-
kami.

168

Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zod-
povedajicim spdsobom.

» Vyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v
prvej zapadke, zafixovat.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho
ulozte na vhodny sietovy koS. Ubezpecte sa, ze
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizacny proces spravne zabalit
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontaminacii pro-
duktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
VWyrobok méZe byt sterilizovany v rozloZenom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku
vsetkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny postup
- Rozlozenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,

- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podra
DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN
I1SO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu
pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jed-
nom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo
prekrocené maximalne pripustné naplinenie par-
ného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.



Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti
zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne tem-
perovanom priestore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu afalebo
poruchy!

VAROVANIE » Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu

viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate

pripadnych povoleni.

Servisné adresy
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju
jeho zloZky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

Yerlestirme ekipmani

Mesafe tutucu

Anahtar (yerlestirme ekipmani igin)
Repozisyon ekipmani

Yikama baglantisi

oA WN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simge-
ler

A

Gecerlilik alani

» Uriine 6zel talimatlar ve malzeme uyumu ile ilgili
bilgi almak icin, www.aesculap-extra.net adresin-
den Aesculap Extranet'e bakiniz

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, triinle gelen belgeleri dik-
kate aliniz

Kullanim amaci

Yerlestirme ekipmani activ C intervertebral disk prote-
zini steril ambalajindan cikartmaya ve ara omurga bol-
mesine yerlestirmeye ayni zamanda protezin konum
diizeltmesine hizmet eder.

170

Teslim edilebilir boyutlar

Uriin no. Adi

FW857R Yikama baglantisi yerlestirme ekip-
mani H6

FW863R 5 m implant yiiksekligi icin mesafe
tutucu

FW864R 6 m implant yiiksekligi icin mesafe
tutucu

FW866R Yikama baglantisi yerlestirme ekip-
mani H5

FW867R Repozisyon ekipmani

FW945R Yerlestirme ekipmani icin anahtar

Givenli kullanim ve hazirlama

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve
uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona
uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kulla-
nim amaci.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis iirlind, nakliyat ambalajinin
cikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan énce
iyice temizleyiniz (el ya da makine ile).

» Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullaniimamis riini
kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek
gevsek, egrilmis, kinlmis, catlak ve kirilmis parcalar
olmadigindan emin olunuz.



» Hasarli ya da arizali bir Griinii kullanmayiniz. Uriin
hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla
degistiriniz.

» s sonunda hasarlari énlemek icin: Uriinii dikkatlice
calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

Kullanim
Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!
UYARI » Her kullanimdan 6nce
fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.

» OP-el kitabi No. 031302 ve kullanim talimatlarina
"activ C-intervertebral disk protezleri” dikkat edi-
niz, bakiniz TAO11995.

» Yerlestirme ekipmani montaji, bkz. Montaj

implant baglantisi

>

Yanlig uygulama nedeniyle
implant hasar gorebilir!
UYARI » activ C-intervertebral disk
protezi icin kullamim kila-
vuzunu TA011995 dikkate
aliniz.

» implanti dogrudan implant
ambalajindan yerlestirme
ekipmanina monte ediniz.

» implant, 6zellikle protez
plakalarinin ve polietilen
dolgularin iletken yiizeyle-
rini dikkatle isleme aliniz.

implant ambalajini aginiz.

Not
implant: cikartmayiniz!

>

Yerlestirme ekipmanini 1 ambalajdaki interverteb-
ral disk protezine monte edin. Bu islem sirasinda
"CRANIAL" ve "CAUDAL" isaretlerine dikkat ediniz.
Siiperiyor protez plakasi (spayklar ile plaka) yerles-
tirme  ekipmaninin  "CRANIAL" ile isaretli
alanindatlinferiyor protez plakasi (Finney plaka)
yerlestirme ekipmanmin "CAUDAL" ile isaretli
alaninda 1 yer almalidir.

Sikistirma kovanini 7 intervertebral diski yerles-
tirme ekipmanina sabitlemek icin saat yoniinde 1
cevirin.

Yerlestirme ~ ekipmanli  intervertebral  disk
protezini 1 ambalajindan cikartin.
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Implantin uygulanmasi Implantin sokiilmesi

. . o Not
!:: ISR e ) X i Implantda hasar olusmasini énlemek icin bir kere dokii-

sl suasmcllla or-n.urga u¢ len yerlestirme ekipmanini tekrar baglamayin.
plakalar hasar gorebilir!

> intervertebral disk prote- » Sikistirma kovanini 7 yerlestirme ekipmaninda 1
zini dikkatlice gakin. saat yonii tersine cevirerek gevsetin ve yerlestirme

ekipmanini 1 ¢ikartin.

Sikistirma kovani 7 zor gevsiyorsa anahtari 3 sikis-

tirma kovaninin yan deliklerinden birine 7 takin ve

bdylece sikistirma kovanini 7 gevsetin.

» intervertebral disk protezinin boyutu, yiiksekligi ve
pozisyonunu AP ve lateral intraoperatif rontgen
goriinlimiinde kontrol edin.

UYARI

» intervertebral disk protezini dikkatlice réntgen >
kontrolii altinda intervertebral disk alanina yénlen-
dirin. Superiyor protez plakasi (Spayk plakasi) kra-
niyal yonde, inferiyor protez plakasi (Finney pla-
kasl) kaudal yonde yénlendirilmis olmalidir.

» implanti gerektiginde hafif cekic darbeleri ile yer-
lestirme ekipmaninin proksimal ucuna 1 ¢akin.

Spinal kanalin ve diger poste- .
A riyor elemanlarinin interver- S6kme

UYARI tebral disk protezinin fazla » Mesafe tutucusunu 2 yerlestirme ekipmaninin 9
derine yerlestirilmesi ile sikis- sapindaki "push and clean" bagligina basarak 1 ve
masi! ayni anda islem sonu yo6niinde eksenel disar ceke-
» intervertebral diski yerles- rek yerlestirme ekipmanindan 1 ayirin.

tirilmeden once derinlik » Gerektiginde yeniden pozisyonlama ekipmanini 4

tahdidini en diisiik yerles- saat yoni  tersine  cevirerek  yerlestirme

tirme derinligine ayarlayi- ekipmanina 1 vidalayin.

niz. » Hazirlik dncesinde sikistirma kovaninin 7 ekipman
> intervertebral disk prote- saftinda gevsek durmasina dikkat edilmelidir.

zini dikkatlice rontgen
kontrolii altinda interver-
tebral disk alanina yonlen-
dirin.

» Gerektiginde derinlik tahdidinin pozisyonunu ayar
dislisi ile 8 arzu edilen pozisyona erisilinceye kadar
diizeltin.

» Bir yeniden pozisyonlandirma gerekli oldugunda
yeniden pozisyonlama ekipmanini 4 yerlestirme
ekipmaninin proksimal ucuna 1 vidalayin ve imp-
lantin arzu edilen pozisyonunu ince baslkh ¢ekic
yardimiyla olusturun.
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Montaj

Not
Uygulama ekipmaninin secilmesinde implant yiiksekli-
gine dikkat edilmelidir!

>

>

Yikama baglantisini 5 Uygulama ekipmaninin
tutma ucunda 1 ayirin.

Sitkma  kovaninin 7 yerlestirme ekipmaninda 1
sokiilli konumda yer almasini saglayin.

Sikistirma kovanini 7 yerlestirme ekipmaninin bag-
lanti parcasinda 6 kavrama halinde 1 bulunmaya-
cak yapida saat yonii tersine gevirin.

intraoperatif secilen implant yiiksekligine uygun
mesafe tutucusunu 2 yerlestirme ekipmanina 1
baglayin.

Mesafe tutucusunu 2 baglanti parcasinin deligine
takin. Bu islem sirasinda "CRANIAL" ve "CAUDAL"
isaretlerine mesafe tutucusunda 2 ve yerlestirme
ekipmaninda 1 dikkat edin. Ayni anda 9 yerlestirme
ekipmaninin sapindaki "push and clean” bashgini 1
basili tutun.

Mesafe tutucusunu 2 dayanma noktasina kadar
yerlestirme ekipmanina 1 takin.

Butonu 9 “push to clean” birakin. Mesafe tutucu-
sundan eksenel cekerek2 bu vyerlestirme
ekipmaninin 1 dogru kilitlenip  kilitlenmedigini
kontrol edin.

Avyar dislisini 8 saat yoni tersine cevirerek derinlik
tahdidini en diisiik yerlesim derinligine ayarlayin.

Sekil 1
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Validasyonu yapilmis hazirlama
yontemi

Genel giivenlik talimatlan
Not
Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-

rasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tasiyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlanmasi ile ilgili
olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temiz-
leme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama ter-
cih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin
Girliniin daha énceden bir uygunluk testinden gecirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin énerilen kimyasal madde kullaniimis-
tir.

Not
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Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir
viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna ydnelik giincel bil-
giler icin bakinizAesculap Extranet

www.aesculap-extra.net
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlas-
tirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona
sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki
siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden
olan >45 °C Uzerindeki sicakliklarda uygulama yapil-
mamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar:
aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajli ndtralizasyon maddeleri ya da zemin
temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazi-
nin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da
makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.
Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin
(6rn. OP kalintilan, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve
sterilizasyon icin kullanilan tuz ¢dzeltileri) korozyona
(delinme, gerilme) ve bu sekilde triiniin hasar gérme-
sine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan
tamamen arindinimis su ile yeterli bir durulama ve
bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.



Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA
onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde Ureticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen proses kimyasallari kullanilmahdir. Kimyasal
madde (reticisinin tlim uygulamalari siki sikiya miisa-
hade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida
sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, rn. solma ya da
titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliimin-
yumda pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim
soliisyonunda goriinlir ylizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kirik-
lar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebile-
cek baska asindirici araclar kullanmayiniz, aksi
halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme
degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili
baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org adre-
sinde su madde basliklari: Verdffentlichungen Rote
Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6nce-
sinde sokme iglemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun
olarak sokiiniiz.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
VE-suyu, orn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan
bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir
bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksi-
yon islemine tastyiniz.

Temizlikten dnce hazirlama

» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz.
Sokme

Not
Temizlik sirasinda sikma kovani7 ekipman saftinda
gevsek durmalidir.

Not

Mesafe tutucusunun temizlenmesini 2 saglamak icin
PEEK catallan temizlik sirasinda disli iizerinde bosta
olmalidir (her iki yone cevrilebilir).
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Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel gliven-
lik notlari

Uygun olmayan temizlik/
dezenfeksiyon maddeleri ve/

DIKKAT veya f.azla"yu:.ksek sicakliklar
nedeniyle iiriinde meydana
gelen hasarlar!

» (Ureticinin talimatlarina
uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullaniniz:

- Orn. aliiminyum, plas-
tikler ve paslanmaz
celik icin kullanimi
onayli,

- yumusaticilari (6rn.
silikonu) tahris etme-
yen.

» Konsantrasyon, sicaklik ve
niifuz (etki) siiresi ile ilgili
bilgileri dikkate aliniz.

> izin verilen azami temizlik
sicakligi olan 60 °C'nin
iistiine ¢ctkmayin.

» Ultrason temizligini asagidaki amaclarla gercekles-
tirin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyon igcin mekanik
destek olarak.

- kurumus artiklari bulunan iriinlerin makine ile
temizlik/dezenfeksiyon oncesinde 6n temizligi
olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre
bir mekanik destegi olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile ¢ikarila-
mamis artiklari olan Uriinlerin ek temizligi ola-
rak.
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Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan
manuel temizlik

Temizlik firgasi: 250 mm/

@ 3,7 mm, z. B. GK469200

Tek kullanimlik siringa 20 ml
Hareketli eklemli iiriinii acik halde
veya eklemlerini hareket ettirerek
temizleyiniz.

Kurutma asamasi: iplik birakma-

yan bez veya tibbi basingli hava
kullaniniz.

Boltim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon ve alt

basliklar:

m Bolim Daldirma ile dezenfeksiyon kul-
lanilarak yapilan manuel temizlik

Firca ile maniiel 6n
temizleme ve ardindan
makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezen-
feksiyon.

Temizlik firgasi: 250 mm/
@ 3,7 mm, z. B. GK469200

Tek kullanimlik siringa 20 ml

Hareketli eklemli iiriinii acik halde
veya eklemlerini hareket ettirerek
temizleyiniz.

Uriinii temizlige uygun siizgecli
sepete koyunuz (durulama kér
noktalari olugsmasini énleyiniz).
Kavite ve kanallar iceren parcalari
dogrudan enjektdr arabasinin
yikama rakoruna baglayiniz.
Uriinii eklemi acik halde siizgecli
sepette muhafaza ediniz.

B6lim Manuel 6n temizleme ile mekanik

temizlik/dezenfeksiyon ve alt basliklar:

B Bolim Firca ile manuel 6n temizlik

B Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon
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El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini dnlemek icin
el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama
suyunun yeterli sekilde iirlinden akmasini bekleyi-
niz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisi-
lebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini
gozle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tek-
rarlayiniz.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici Aldehit-, fenol- ve QAV-iger-
temizlik (soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0sS 1 - is -
(soguk)
i Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
\" Son durulama 0sS 1 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-
tesi saglanmalidir)
0s: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere ybne-  » Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik firgasi
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve yardimiyla, ylizeyde goériiniir hicbir artik kalmayana
dezenfeksiyon siireci. kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen vyiizeyleri en az

Evre | 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.
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Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>

>

Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.
Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre IlI

>

>

Urlinti tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
rniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz
kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim ylizeylerin islanma-
sina dikkat ediniz.

Evre IV

>

>

Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice
yikayiniz/durulayiniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en
az 5 kez yikayin.

Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre V

>

bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon sireci
kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimig
hava) ile kurutma asamasindaki Griin.
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Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis
bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onayi
veya DIN EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
liklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte
edici
Temizlik

0S (soguk) >15

Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
konsantre, pH ~ 9*

] Durulama 0S (soguk) 1

is: icme suyu
0s: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse gozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.
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Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biittin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettiriniz.



Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11"
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
v Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, eri-
silebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.
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Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iirii-
niin hasar gérmesi (metal

DIKKAT a§|nd|r|C|Is.iirti:'|nme koroz-
yonu) tehlikesi!

» Hareketli parcalan
(6rn.mafsallar, siirgii par-
calarini ve vidah cubuklari)
fonksiyon kontroliinden
once, uygulanan sterilizas-
yon prosediiriine uygun
bakim yaglariyla yaglayin
(6rn.buhar sterilizasyo-
nunda STERILIT® | - JG600
yag spreyi ya da STERILIT®
1 -JG598 damlalik yag).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra
lrlinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk,
temizlik, calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme,
egilme, parcalanma, yirtiima, asinma ve kirilma
gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli Girlind kurulayiniz.

» Temiz olmayan liriini tekrar temizleyiniz ve dezen-
fekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan liriinii derhal ayiklayin ve
Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara ayrilabilir driinlin birlestirilmesi, bkz.
Montaj.

» llgili iirtinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.
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Ambalaj

» ince calisma uglu iirlinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii emniyet mandali agik halde ya da en fazla
birinci engel disinde sabitleyiniz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da
uygun slizgecli sepete koyun. Keskin kdseler varsa,
bunlarin korundugundan emin olunuz.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun
bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculapsteril kon-
teynerler igine koyunuz).

» Ambalajin lriiniin muhafaza sirasinda yeniden kir-
lenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharli sterilizasyon
Not
Uriin sadece sékiilmiis durumda sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic¢ ylzeylere
erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalar
acarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Uriiniin sokiilmesi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterili-
zasyon

- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN
I1SO 17665 standardina gére onaylanmis buhar
sterilizasyonu.

- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika
islem siiresiyle sterilizasyon

» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla
lirlin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin
liretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asiima-
digindan emin olun.



Muhafaza

» Steril Uriinleri mikrop gecirmez ambalaj igcinde toz-
dan korunmus halde kuru, karanlk ve diizgiin
sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!
UYARI » Uriinde degisiklik yapma-
yin.

» Servis ve tamir isleri icin tlkenizdeki B.Braun/
Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi cihaz izerinde degisiklikler yapilmasi garanti/

glivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz-

lesmesine neden olabilir.

Servis adresleri
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6gre-
nebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik ber-
tarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka ilkeniz-
deki kurallara uyun!
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