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Aesculap® activC
activC handle, reamer guide, chisel guide, trial implants
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Trial implant

Handle

Reamer guide

Mounting block (for reamer guide)
Reamer

Reamer handpiece

HiLAN pneumatic motor

activC chisel insert

Chisel holder

10 Chisel guide

11 Locking pipes
12 Adjusting wheel
13 Locking clip

Symbols on product and packages

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

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

“Closed" position

"Open" position

Ready

Applicable to

» For item-specific instructions for use and information on material compatibility, see also the Aesculap Extranet

at https://extranet.bbraun.com

Intended use

The trial implants are used in conjunction with the handpiece to verify the size, height and shape of the activC inter-
vertebral disk prosthesis to be implanted, and in conjunction with the reamer guide or the chisel guide to prepare
the fin bed for the inferior implant plate of the activC intervertebral disk prosthesis.

Available sizes

Art. no. Designation

FW789R! Trial implant size XS, H5
FW790R! Trial implant size XS, H6
FW791R’ Trial implant size S, H5

FW792R’ Trial implant size S, H6

FW793R’ Trial implant size M, H5
FW794R’ Trial implant size M, H6
FW790R’ Trial implant size L, H5

FW790R’ Trial implant size L, H6

FW797R’ Trial implant size XL, H5
FW798R! Trial implant size XL, H6
FW799R! Trial implant size XXL, H5
FW800R' Trial implant size XXL, H6
FWg701' Handle

FW871R? Reamer guide (with mounting block)
GB771R? Hi-Line XS handpiece angled XL-I
GE700SU* Hi-Line XS activC drill XL~ D1, 5
FW784R? activC chisel guide

FW786R* activC chisel holder

FW787R* activC chisels

"Trays FW645R and FW647R
2 only tray FW647R

3 only tray FW645R
“single-use products

Safe handling and preparation
CAUTION
Federal law restricts this device to sale by, or on order of a physician!
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Risk of injury caused by incorrect operation of the product!
» Attend appropriate product training before using the product.
» For information about product training, please contact your national

WARNING B. Braun/Aesculap agency.

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

Read, follow, and keep the instructions for use.

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

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

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

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

Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

Replace any damaged components immediately with original spare parts.

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

Risk of infection for patients and/or users and impairment of product functional-
ity due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product!

DANGER » Do not reprocess the product.
Art. no. Designation
GE700SU Hi-Line XS activC drill XL-1 D1, 5
FW787R activC Chisels

The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.
The product must not be reused.
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Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge, or experience.

Read, follow, and keep the instructions for use.

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

Do not use products from open or damaged sterile packaging.

Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked or fractured components.
Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

Do not use the product after its use-by date.

Safe operation

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

WARNING

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

WARNING

Note
Follow OP-Manual no. 031302 and instructions for use "activC intervertebral disk prosthesis", see TAO11995.

Mounting the trial implant of the selected size on the handle

>
>

>
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Turn locking pipes 11 of handle 2 to "open" position ﬁ see Fig. 1.

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

Turn locking pipes 11 of handle 2 to "closed" position ﬁ

Check the trial implant for firm seating.

Compression of the spinal canal and of other posterior elements caused by trial

implants inserted too deeply!

» Prior to insertion of trial implants, adjust the depth stop to minimum insertion
depth.

» Insert trial implants in the intervertebral space under X-ray control.

WARNING

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

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

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

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

Increased risk of migration if the selected implant size is too small!

» Select the trial implant or implant size, respectively, to achieve maximum cov-
erage of the vertebral body endplates.

» On the X-ray, in AP and lateral view, check to ensure that the size, position
and alignment of the trial implant are correct.

WARNING

Irritation of the facet joints and strain on spinal cord and nerve roots due to
excessive or insufficient distraction!
» Select the correct trial implant/ implant height.

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

On the intraoperative X-ray image, in AP and lateral view, check the size, height and position of the trial implant.
With the trial implant properly positioned, turn locking pipes 11 to "open" position aand pull off handle 2 care-
fully in axial direction from the trial implant.

The trial implant remains in the intervertebral space.

Note

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



Fin bed reaming

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

» Turn locking pipes 11 of reamer guide 3 to "open” position 6

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

» Turn locking pipes 11 of reamer guide 3 to "closed" position &
Reamer guide 3 is fixed to the trial implant.

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

Assembling the reamer handpiece

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

WARNING » Only use activC reamer (GE700SU).

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

» Assemble the compressed-air tube, the HiILAN pneumatic motor and reamer handpiece 6 as described and illus-
trated in the respective instructions for use, see Fig. 2.

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

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

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

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

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

» Only use the activC reamer GE700SU.

WARNING » Check for technical faults prior to use.

» Do not use bent reamers.

» Do not reuse reamers after first use.

>

Infection hazard for patients and/or users and impairment of product functional-
ity due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product!

DANGER » Do not reprocess the product.

>

Note
The reaming of the fin bed determines the position and orientation of the disk prosthesis in the plane of the interver-
tebral disk. The fin bed must only be prepared for the inferior implant plate.

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

midline!

» Check the central position of the trial implant by means of the midline mark-

WARNING ing and on the AP-view X-ray image.

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

>

Risk of injury caused by sharp chisel!

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

WARNING reamer is clamped in the machine.

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

>

» A:Insert the reamer handpiece 6 with the reamer clamped in into the front guide hole of the reamer guide 3,
see Fig. 5.

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

» With the hand control not actuated, push the safety stop to PRyg.
The system is ready for operation.

Note

The reaming of the fin bed determines the position and orientation of the disk prosthesis in the plane of the interver-
tebral disk.

Malpositioning of the intervertebral disk prosthesis due to failure to observe the
midline!
» Check the central position of the trial implant by means of the midline mark-
WARNING ing and on the AP-view X-ray image.
» Make certain that the position of the trial implant does not change during
reaming.

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

» Use activC instruments only.

» Use the instruments according to their intended use.

WARNING » For reaming the holes, apply the reamer only in combination with a correctly

selected and positioned trial implant and with the reamer guide coupled.

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

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

» To ream the first hole under lateral X-ray control: With the motor running, push reamer handpiece 6 at an even
speed and with mild forward pressure into the first guiding slot down to the stop.

» Pull back reamer handpiece 6 and, after moving the pins of mounting block 4 in the second guiding slot, repeat
the reaming procedure under lateral X-ray control.
The reaming depth will be limited by the stop on the reamer guide 3.

» With the hand control not actuated, shift the safety stop on the pneumatic motor to position "0".

» Cautiously pull out reamer handpiece 6 first from the rear and then from the front reamer guide 3.

» Remove reamer guide 3 and the trial implant from the vertebral disk space. Clean the fin bed with nerve hooks
from the discectomy set.

Chiseling the fin bed

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

» Turn locking pipes 11 of chisel guide 10 to "open" position 6
» Mount the chisel guide 10 onto the trial implant in the intervertebral space. Note the "CRANIAL" and "CAUDAL"
markings on the handle and on the trial implant.
» Turn locking pipes 11 of chisel guide 10 to "closed" position 8
Chisel guide 10 is fixed to the trial implant.
» Check again, by X-ray imaging, the position of the trial implant.
deeply due to using too long a chisel.
» Only use chisel holder FW786R.

WARNING » Only use chisel FW787R.

Damage to nerves, spinal cord and other tissue because of fin bed reamed too

» Mount the chisel onto the chisel holder 9, see Fig. 6.
» To do this mount the chisel sideways onto the chisel holder and push it backwards until it engages. Pull at the
chisel, to check that it is engaged properly.

Risk of injury to blood vessels, nerves, spinal cord or other tissue if wrong chisel
is used!
» Only use chisel FW787R.

WARNING » Do not use bent chisels. Do not reuse chisels after first use.

Note

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

Malpositioning of the intervertebral disk prosthesis due to failure to observe the
midline!
» Check the central position of the trial implant by means of the midline mark-
WARNING ing and on the AP-view X-ray image.
» Make certain that the position of the trial implant does not change during
reaming.

Risk of injury caused by sharp chisel!
» To avoid injuries to critical blood vessels, nerves and other tissue, as well as

A injuries to the operating surgeon, always work with appropriate care when a

WARNING chisel is clamped in the chisel holder.

» A: Carefully push the chisel holder 9 with the chisel through the rear chisel guide, see Fig. 7.
» B: Carefully push the chisel holder 9 with the chisel through the front chisel guide, see Fig. 7.

Note

The chiseling of the fin bed determines the position and orientation of the disk prosthesis in the plane of the interver-
tebral disk.

Malpositioning of the intervertebral disk prosthesis due to failure to observe the
midline!
» Check the central position of the trial implant by means of the midline mark-
WARNING ing and on the AP-view X-ray image.
» Make certain that the position of the trial implant does not change during
chiseling.

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

» Use activC instruments only.

» Use the instruments according to their intended use.

WARNING » Only use the fin in combination with a correctly selected and positioned trial

implant and with the chisel guide coupled.

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

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

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

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

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

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

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

Disassembling

Uncoupling the reamer guide/handle from the trial implant

» Turn locking pipes 11 of reamer guide 3 or of handle 2 to "open” position 8
» Pull off the trial implant in axial direction.
» Decouple reamer 5 from reamer handpiece 6 as described in instructions for use TAO11267.

Detaching the mounting block from the reamer handpiece

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

Uncoupling the chisel guide/handle from the trial implant
» Turn locking pipes 11 of chisel guide 10 or of handle 2 to "open" position Iﬁ
» Pull off the trial implant in axial direction.

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



Validated reprocessing procedure

General safety instructions

Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

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

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at
https//extranet.bbraun.com

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

Single-use products

Infection hazard for patients and/or users and impairment of product functional-
ity due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product!

WARNING » Do not reprocess the product!
Art. no. Designation
GE700SU Hi-Line XS activC drill XL-I D1, 5
FW787R activC chisels

General information

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

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

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading and the

laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service water

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure
» 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 container for cleaning and disinfection within 6 hours.

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

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

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

» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-
tions which
- are approved for use, for example, on aluminum, plastic materials, and
high-grade steel,
- do not attack softeners (e.g. in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

» Do not exceed the

CAUTION

leaning +
9 P

permitted ture of 60 °C.

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

» Carry out ultrasound cleaning:

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

- asa pre-cleaning procedure for products with encrusted residues, in preparation for mechanical cleaning/dis-
infecting.

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

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

Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure

Specific requirements

Reference

Manual cleaning with B Cleaning brush: TAO11944 Chapter Manual clean-
ultrasound and immersion ) ) ing/disinfection and sub-
disinfection B 20 ml disposable syringe chapter:
B FW789R-FW800R B When cleaning products with movable B Chapter Manual cleaning
= FWs70 hinges, ensure that these are in an open posi- with ultrasound and
tion a_nd, if applicable, move the joint while immersion disinfection
m FW871R cleaning.
m FW784R B FW789R-FWB80O0R: Clean reamer guide 3,
chisel guide 10 and handle 2 with locking
pipes 11 in closed position [a] and do not
move them during cleaning.
W Drying phase: Use a lint-free cloth or medical
compressed air
Manual pre-cleaning with B Cleaning brush: TAO11944 Chapter Mechanical clean-
brush and subsequent ) ) ing/disinfection with manual
mechanical alkaline clean- W 20 ml disposable syringe pre-cleaning and sub-chap-
ing and thermal disinfec- B Mount jaws protection on the product. ter:
tion B Place the product in a tray that is suitable for ~ ™ Chapter Manual pre-
® FW789R-FW800R cleaning (avoiding rinsing blind spots). cleaning with a brush
M Connect components with lumens and chan- ™ Chapter Mechanical
nels directly to the rinsing port of the injector alkaline cleaning and
carriage. thermal disinfecting
m Keep working ends open for cleaning.
B Place products in the tray with their hinges
open.
Manual pre-cleaning with ® Cleaning brush: TAO11944 Chapter Mechanical clean-
ultrasound and brush, and | di bl ) ing/disinfection with manual
subsequent mechanical W 20 ml disposable syringe pre-cleaning and sub-chap-
alkaline cleaning and ther- ~ m Place the product in a tray that is suitable for ~ ter:
mal disinfection cleaning (avoiding rinsing blind spots). m Chapter Manual pre-
= Fws70 B Connect components with lumens and chan- cleaning with ultrasound
= FW871R nels directly to the rinsing port of the injector and brush
B FW784R carriage. ] Chagter Mechanical
W Keep working ends open for cleaning. alkaline cleaning and
W Place products in the tray with their hinges thermal disinfecting
open.
m Clean reamer guide 3, chisel guide 10 and

handle 2 with locking pipes 11 in closed

position (&] and do not move them during
cleaning.

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

infecting solution.

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

» Repeat the cleaning /disinfection process if necessary.

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase  Step T t Conc.  Water Chemical
[°c/’Fl [min]  [%] quality
| Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
Il Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
n Disinfection RT 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

infection procedure.

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.
» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed

from the surface.

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

v

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 Ill

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

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



Phase IV

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

» Drain any remaining water fully.

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

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- Aldehyde-free, phenol-free, and

tant (cold] QUAT-free concentrate, pH ~ 9%
cleaning
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Ultrasonic cleaning Aldehyde-free, phenol-free,

[cold] and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

v

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

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

Prerinse <2577
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

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

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

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

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

Check that the product functions correctly.

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

This product should be assembled prior to sterilization

» Check for compatibility with associated products.
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Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

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

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

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

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

Steam sterilization

Note
The product may only be sterilized when dismantled.

Note

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

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g. by
opening any valves and faucets).

» Validated sterilization process
- Disassemble the product
- Steam sterilization through fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

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

Sterilization for the US market

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[275 °F 4 min 20 min

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

WARNING for the US market

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

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



Technical Service

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

WARNING

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

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Or in the US:

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

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

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

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

Disposal

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

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

complaints

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Aesculap® activC
activC Handgriff, Fraserfiihrung, MeiBelfiihrung, Probeimplantate

Legende

Probeimplantat
Handgriff
Fréserfiihrung
Aufsteckblock (fiir Fraserhandstiick)
Fréser
Fréaserhandstiick
HiLAN-Druckluftmotor
activC MeiBeleinsatz
9 MeiBelhalter

10 MeiBelfiihrung

11 Verriegelungsrohre

12 Stellrad

13 Verriegelungsklammer
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Symbole an Produkt und Verpackung

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestimmungsge-
maBen Gebrauchs

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Position “geschlossen"

Position “offen”

Betriebsbereit

Geltungsbereich

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

Verwendungszweck

Die Probeimplantate werden in Verbindung mit dem Handgriff zur Verifizierung der GroBe, Hohe und Form der ein-
zusetzenden activC-Bandscheibenprothese und in Verbindung mit der Friserfiihrung oder der MeiBelfiihrung zur
Vorbereitung des Finnenlagers fiir die inferiore Implantatplatte der activC-Bandscheibenprothese verwendet.

Lieferbare GroBen

Art.-Nr. Bezeichnung

FW789R! Probeimplantat GroBe XS, H5
FW790R’ Probeimplantat GroBe XS, H6
FW791R’ Probeimplantat GréBe S, H5
FW792R’ Probeimplantat GroBe S, H6
FW793R’ Probeimplantat GroBe M, H5
FW794R’ Probeimplantat GrdBe M, H6
FW795R’ Probeimplantat GréBe L, H5
FW796R’ Probeimplantat GréBe L, H6
FW797R! Probeimplantat GréBe XL, H5
FW798R’ Probeimplantat GréBe XL, H6
FW799R’ Probeimplantat GréBe XXL, H5
FW800R' Probeimplantat GréBe XXL, H6
Fwsg701' Handgriff

FW871R? Fraserfiihrung (mit Aufsteckblock)
GB771R? Hi-Line XS Handsttick gewinkelt XL-1
GE700SU* Hi-Line XS activC-Bohrer XL-I D1, 5
FW784R® activC MeiBelfiihrung

FW786R* activC MeiBelhalter

FW787R* activC MeiBel

! Siebkorbe FW645R und FW647R

2 nur Siebkorb FW647R

3 nur Siebkorb FW645R

“Produkte fiir den einmaligen Gebrauch

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Verletzungsgefahr durch Fehlbedienung des Produkts!

» Vor der Verwendung des Produkts an der Produkt-Schulung teilnehmen.

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

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

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

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

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

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

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

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintriichtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintréchtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit
oder Tod fiihren!

GEFAHR
» Produkt nicht aufbereiten.
Art.-Nr. Bezeichnung
GE700SU Hi-Line XS activC-Bohrer XL-I D1, 5
FW787R activC MeiBel

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.

Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

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

Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige und abgebrochene Teile.
Kein beschédigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
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Bedienung

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

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des Sichtbereichs!
» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

WARNUNG

Hinweis
OP-Manual, Nr. 031301 und Gebrauchsanweisung “activC-Bandscheibenprothese” beachten, siehe TAOT1995.

Probeimplantat in ausgewahlter GroBe auf den Handgriff montieren

» Verriegelungsrohre 11 des Handgriffs 2 auf Position "offen” ﬁ drehen, siehe Abb. 1.

» Probeimplantat in der gewahlten GroBe, Hohe und Form auf den Handgriff 2 aufstecken. Markierungen “CRA-
NIAL" und “CAUDAL" am Handgriff und am Probeimplantat beachten.

» Verriegelungsrohre 11 des Handgriffs 2 auf Position "geschlossen” & drehen.

» Probeimplantat auf festen Sitz priifen.

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer Elemente durch zu tiefes
Einsetzen der Probeimplantate!
» Tiefenanschlag vor dem Einsetzen der Probeimplantate auf geringste Einfiihr-

WARNUNG tiefe stellen.
» Probeimpl unter R

rolle in den Bandscheibenraum einfiihren.

» Mit dem Stellrad 12 Tiefenanschlag des Probeimplantats auf die geringste Einflihrtiefe stellen.

» Probeimplantat unter Rontgenkontrolle in den Bandscheibenraum einfiihren. Auf craniale bzw. caudale Ausrich-
tung des Probeimplantats achten.

» Markierungen der Probeimplantatmitte an der Mittellinienmarkierung ausrichten.

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

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu kleine ImplantatgroBe!
» Probeimplantat- bzw. ImplantatgroBe so wihlen, dass eine maximale Abde-
ckung der Wirbelkdrper-Endplatten erreicht wird.

WARNUNG » Korrekte GroBe, Position und Ausrichtung des Probeimplantats im Ro bild
mit AP- und lateralem Strahlengang priifen.
Irritation der Facet ke und Sp g auf Riickenmark und Nervwurzeln

durch Uberdistraktion/unzureichende Distraktion!
» Korrekte Probeimplantat- bzw. Implantathdhe wahlen.
WARNUNG » Korrekte Hohe des Probeimplantats im Rontgenbild mit lateralem Strahlen-
gang priifen.

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

» Nach erfolgter Positionierung des Probeimplantats Verriegelungsrohre 11 auf Position “offen" 8 drehen und den
Handgriff 2 vorsichtig axial vom Probeimplantat ziehen.
Das Probeimplantat verbleibt im Zwischenwirbelraum.

Hinweis

Das Vorbereiten des Finnenlagers kann entweder durch Frisen oder MeiBeln vorgenommen werden. Hierzu stehen, je
nach bereitgestelltem Set, entweder die Fraserfiihrung mit Handstiick oder die MeiBelfiihrung mit MeiBelhalter zur
Verfiigung.



Frasen des Finnenlagers

Montage der Fréserfiihrung
Hinweis
Verriegelungsmechanismus von Handgriff und Frdser-fiihrung sind identisch.

» Verriegelungsrohre 11 der Fraserfiihrung 3 auf Position “offen” 6 drehen.

» Fréserfiihrung 3 auf das sich im Zwischenwirbel-raum befindliche Probeimplantat aufstecken. Markierungen
"CRANIAL" und "CAUDAL" an Fraser-fiihrung und am Probeimplantat beachten.

» Verriegelungsrohre 11 der Fraserfiihrung 3 auf Position "geschlossen” 8 drehen.
Die Fréserfiihrung 3 ist am Probeimplantat fixiert.

» Position des Probeimplantats durch Réntgenkontrolle erneut priifen.

Montage des Fréaserhandstiicks

Schidigung von Nerven, Riickenmark und sonstigem Gewebe durch zu tiefes Fra-

sen des Finnenlagers aufgrund eines zu langen Fraserhandstiicks oder Frasers.

» AusschlieBlich Fraserhandstiick Hi-Line XS XL-1 (GB771R) verwenden.
WARNUNG » AusschlieBlich activC-Friser (GE700SU) verwenden.

» Vor der Montage sicherstellen, dass der Sicherheitsstopp des Druckluftmotors auf Position “0" steht.
» Druckluftschlauch, HiLAN-Druckluftmotor und Fraserhandstiick 6 entsprechend den mitgelieferten Gebrauchs-
anweisungen montieren, sieche Abb. 2.

» Verriegelungsklammer 13 des Aufsteckblocks 4 gedriickt halten und diesen iiber das Fraserhandstiick 6 schieben,
siehe Abb. 3.

» Aufsteckblock 4 bis zum Anschlag aufschieben und Verriegelungsklammer 13 loslassen, siehe Abb. 4.

» Am Aufsteckblock 4 durch Ziehen priifen, ob dieser richtig eingerastet ist. Der Markierungspfeil auf der Verrie-
gelungsklammer 13 muss auf das Piktogramm “geschlossen” & zeigen.

» Fraser 5 entsprechend der Gebrauchsanweisung des Friserhandstiicks 6 montieren.

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

» AusschlieBlich den activC-Fraser GE700SU verwenden.

WARNUNG » Vor Gebrauch auf technische Mangel priifen.

» Keine verbog Fréser ver

» Verwendete Fraser nicht wiederverwenden.

>

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintriichtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintréchtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit
oder Tod fiihren!

» Produkt nicht aufbereiten.

>

GEFAHR

Hinweis

Mit dem Frdsen des Finnenlagers wird die Position und die Orientierung der Bandscheibenprothese in der Bandschei-
benebene festgelegt. Das Finnenlager darf nur fiir die inferiore Implantatplatte pripariert werden.

Fehlpositionierung der Bandscheibenprothese durch Missachtung der Mittellinie!

» Mittige Position des Probeimplantats anhand der Mittellinienmarkierung und
im Rontgenbild mit AP-Strahlengang priifen.

WARNUNG » Sicherstellen, dass sich die Lage des Probeimplantats wahrend des Frasvor-

gangs nicht verandert.

>

Verletzungsgefahr durch scharfen Fraser!

» Um Verletzungen an kritischen GefaBen, Nerven oder anderem Gewebe sowie
eigene Verletzungen zu vermeiden, Handstiick mit eingespanntem Fraser vor-

WARNUNG sichtig anwenden.

» Motor erst betdtigen, wenn das Handstiick mit eingespanntem Friser in die
Fiihrungsbohrung und in dem Fiihrungsschlitz der Fraserfiihrung eingefadelt
ist.

>

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

» B: Die seitlich herausragenden Stifte des Aufsteckblocks 4 in die hinteren Fiihrungsschlitze der Fraserfiihrung 3
einfadeln, siehe Abb. 5.

» Sicherheitsstopp bei nicht betatigter Handsteuerung auf P™yg schieben.
Das System ist betriebsbereit.

Hinweis

Durch das Frisen des Finnenlagers werden die Position und die Orientierung der Bandscheibenprothese in der Band-
scheibenebene festgelegt.

Fehlpositionierung der Bandscheibenprothese durch Missachtung der Mittellinie!
» Mittige Position des Probeimplantats anhand der Mittellinienmarkierung und
im Rontgenbild mit AP-Strahlengang priifen.
WARNUNG » Sicherstellen, dass sich die Lage des Probeimplantats wahrend des Frasvor-
gangs nicht verindert.

Verletzungsgefahr von Nerven und Riickenmark durch zu tiefes Eintauchen des
Frasers!
» Nur activC-Instrumente verwenden.
WARNUNG » Instrumente gemaB ihrer Bestimmung verwenden.
» Bohrungen nur in Kombination mit korrekt ausgewahltem und positioniertem
Probeimplantat sowie angekoppelter Fraserfiihrung frasen.
» Darauf achten, dass der Tiefenanschlag des Probeimplantats an der anterioren
Wirbelkdrperkante anliegt.

» Bohrungen nur unter Rontgenkontrolle mit lateralem Strahlengang frasen.

» Zum Frésen der ersten Bohrung unter Réntgenkontrolle mit lateralem Strahlengang: Fraserhandstiick 6 mit lau-
fendem Motor in den 1. Fiihrungsschlitz mit gleichmaBiger Geschwindigkeit und leichtem Druck nach vorne bis
zum Anschlag schieben.

» Fraserhandstiick 6 nach hinten zuriickziehen und nach Umsetzen der Stifte des Aufsteckblocks 4 in den 2. Fiih-
rungsschlitz den Frasvorgang unter Réntgenkontrolle mit lateralem Strahlengang wie-derholen.

Die Frastiefe wird durch den Anschlag an der Fraserfiihrung 3 begrenzt.

» Sicherheitsstopp am Druckluftmotor bei nicht betétigter Handsteuerung auf Position “0" schieben.

» Fraserhandstiick 6 zuerst aus der hinteren, anschlieBend aus der vorderen Fraserfiihrung 3 vorsichtig herauszie-
hen.

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

MeiBeln des Finnenlagers

Montage der MeiBelfiihrung
Hinweis
Verriegelungsmechanismus von Handgriff und MeiBelfiihrung sind identisch.

» Verriegelungsrohre 11 der MeiBelfiihrung 10 auf Position “offen” 6 drehen.

» MeiBelfiihnrung 10 auf das sich im Zwischenwirbelraum befindliche Probeimplantat aufstecken. Markierungen
"CRANIAL" und "CAUDAL" an MeiBelfiihrung und am Probeimplantat beachten.

» Verriegelungsrohre 11 der MeiBelfiihrung 10 auf Position "geschlossen” a drehen.
Die MeiBelfiihrung 10 ist am Probeimplantat fixiert.

» Position des Probeimplantats durch Réntgenkontrolle erneut priifen.

Schédigung von Nerven, Riickenmark und sonstigem Gewebe durch zu tiefes Mei-
Beln des Finnenlagers aufgrund eines zu langen MeiBels!

» AusschlieBlich MeiBelhalter FW786R verwenden.

WARNUNG » AusschlieBlich MeiBel FW787R verwenden.

>

» MeiBel auf den MeiBelhalter 9 montieren, siehe Abb. 6.

» Dazu MeiBel seitlich auf den MeiBelhalter aufstecken und bis zum Einrasten nach hinten schieben.Durch Ziehen
priifen, ob der MeiBel richtig eingerastet ist.

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

» AusschlieBlich den MeiBel FW787R verwenden.

WARNUNG » Keine verbog MeiBel ver len.Ver lete MeiBel nicht wieder verwen-
den.

>

Hinweis

Mit dem MeiBeln des Finnenlagers wird die Position und die Orientierung der Bandscheibenprothese in der Bandschei-
benebene festgelegt. Das Finnenlager darf nur fiir die inferiore Implantatplatte prépariert werden.

Fehlpositionierung der Bandscheibenprothese durch Missachtung der Mittellinie!

» Mittige Position des Probeimplantats anhand der Mittellinienmarkierung und
im Rontgenbild mit AP-Strahlengang priifen.

WARNUNG » Sicherstellen, dass sich die Lage des Probeimplantats wahrend des Fréasvor-

gangs nicht verandert.

>

Verletzungsgefahr durch scharfen MeiBel!

» Um Verletzungen an kritischen GefaBen, Nerven oder anderem Gewebe sowie
eigene Verletzungen zu vermeiden, MeiBelhalter mit MeiBel vorsichtig anwen-

WARNUNG e

>

» A: MeiBelhalter 9 mit MeiBel vorsichtig durch die hintere MeiBelfiihrung schieben, siehe Abb. 7.
» B: MeiBelhalter 9 mit MeiBel vorsichtig durch die vordere MeiBelfiihrung schieben, siehe Abb. 7.

Hinweis

Durch das MeiBeln des Finnenlagers werden die Position und die Orientierung der Bandscheibenprothese in der Band-
scheibenebene festgelegt.

Fehlpositionierung der Bandscheibenprothese durch Missachtung der Mittellinie!
» Mittige Position des Probeimplantats anhand der Mittellinienmarkierung und
im Rontgenbild mit AP-Strahlengang priifen.
WARNUNG » Sicherstellen, dass sich die Lage des Probeimplantats wihrend des MeiBelvor-
gangs nicht verdndert.

Verletzungsgefahr von Nerven und Riickenmark durch zu tiefes Eintauchen des
Frésers!
» Nur activC-Instrumente verwenden.
WARNUNG » Instrumente gemaB ihrer Bestimmung verwenden.
» Finne nur in Kombination mit korrekt ausgewahltem und positioniertem
bei tat sowie angekoppelter MeiBelfiihrung meiBeln.
» Darauf achten, dass der Tiefenanschlag des Probeimplantats an der anterioren
Wirbelkdrperkante anliegt.
» Finne nur unter Rontgenkontrolle mit lateralem Strahlengang meiBeln.

Pr

» MeiBelfiihrung mit MeiBel vorsichtig auf den Wirbelkdrper aufsetzen.

» Mit leichter Kraft und gleichmaBiger Geschwindigkeit unter Réntgenkontrolle mit lateralem Strahlengang mei-
Beln. Die MeiBeltiefe wird durch den Anschlag der MeiBelfiihrung 10 begrenzt.

» MeiBel vorsichtig nach hinten aus der MeiBelfiihrung herausziehen.

» MeiBelfiinrung 10 und Probeimplantat aus dem Bandscheibenraum entfernen.

» Finnenlager mit Nervenhdkchen aus dem Diskektomie-Set reinigen.

Demontage

Fraserfiihrung/Handgriff vom Probeimplantat entkoppeln

» Verriegelungsrohre 11 der Fraserfiihrung 3 bzw. des Handgriffs 2 auf Position "offen" ﬂ drehen.
» Probeimplantat axial abziehen.
» Friser 5 laut Gebrauchsanweisung TAO11267 vom Friserhandstiick 6 entkoppeln.

Aufsteckblock vom Friserhandstiick demontieren

» Verriegelungsklammer 13 des Aufsteckblocks 4 gedriickt halten (Markierungspfeil zeigt auf Position "offen” 8)
und diesen vom Fréserhandstiick 6 ziehen.

MeiBelfiihrung/Handgriff vom Probeimplantat entkoppeln

» Verriegelungsrohre 11 der MeiBelfiihrung 10 bzw. des Handgriffs 2 auf Position “offen" ﬁ drehen.
» Probeimplantat axial abziehen.

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



Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
https://extranet.bbraun.com

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

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintréchtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintréchtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit
oder Tod fiihren!

WARNUNG
» Produkt nicht aufbereiten!
Art.-Nr. Bezeichnung
GE700SU Hi-Line XS activC-Bohrer XL-1 D1, 5
FW787R activC MeiBel

Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-

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

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

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

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

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens
» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.

Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstdnde moglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

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

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel
und/oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
wenden,
- die z. B. fiir Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Maximal zuldssige Reini atur von 60 °C nicht iiberschreiten.

VORSICHT

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

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.

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

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

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

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauchdesin-

Besonderheiten

Reinigungsbiirste: TAO11944

Referenz

Kapitel Manuelle Reini-
gung/Desinfektion und

fektion W Einmalspritze 20 ml Unterkapitel:
® FW789R-FWS00R B Produkt mit beweglichen Gelenken in ge6ff- g Kapitel Manuelle Reini-
= FWs70 neter Stellt_mg bzw. unter Bewegung der gung mit Ultraschall und
Gelenke reinigen. Tauchdesinfektion
= FW871R B FW789R-FWB800R: Fraserfihrung 3, MeiBel-
B FW784R fiihrung 10 und Handgriff 2 in geschlossener
Position [ﬁ] der Verriegelungsrohre 11 reini-
gen und diese wahrend der Reinigung nicht
bewegen.
W Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder
medizinische Druckluft verwenden
Manuelle Vorreinigung mit @ Reinigungsbiirste: TAO11944 Kapitel Maschinelle Reini-
Biirste und anschlieBender ) . gung/Desinfektion mit
maschineller alkalischer W Einmalspritze 20 ml manueller Vorreinigung und
Reinigung und thermischer ~ ® Maulschutz auf das Produkt aufsetzen. Unterkapitel:
Desinfektion M Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb ® Kapitel Manuelle Vorrei-
™ FW789R-FW8O0OR legen (Spiilschatten vermeiden). nigung mit Biirste
® Einzelteile mit Lumen und Kanilen direkt an ™ Kapitel Maschinelle
den speziellen Spiil-Anschluss des Injektor- alkalische Reinigung und
wagens anschlieBen. thermische Desinfektion
W Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.
B Produkt mit ge6ffnetem Gelenk auf dem
Siebkorb lagern.
Manuelle Vorreinigung mit B Reinigungsbiirste: TAO11944 Kapitel Maschinelle Reini-
Ultraschall und Biirste und B tsori | gung/Desinfektion mit
anschlieBender maschinel- ™ Einmalspritze 20m manueller Vorreinigung und
ler alkalischer Reinigung B Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb Unterkapitel:

und thermischer Desinfek-
tion

legen (Spiilschatten vermeiden).

W Kapitel Manuelle Vorrei-

W Einzelteile mit Lumen und Kanglen direkt an nigung mit Ultraschall

= FW870 den speziellen Spiil-Anschluss des Injektor- und Biirste
m FW871R wagens anschlieBen. H Kapitel Maschinelle
® FW784R B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten. alkalische Reinigung und

W Produkt mit ge6ffnetem Gelenk auf dem thermische Desinfektion

Siebkorb lagern.
W Fréserfiihrung 3, MeiBelfiihrung 10 und
Handgriff 2 in geschlossener Position (a) der

Verriegelungsrohre 11 reinigen und diese
wahrend der Reinigung nicht bewegen.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°c/’Fl [min]  [%] Qualitit
| Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
1} Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-wW Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.



Phase V

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

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

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

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

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende Konzentrat aldehyd-, phenol- und

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung Konzentrat aldehyd-, phenol-

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <59 anionische Tenside
W Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen auf Riickstinde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

Beschadigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes

Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeigne-

tem Pflegedl Glen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® I-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropfdler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

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

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen.

» Kompatibilitat mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

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

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

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

Dampfsterilisation

Hinweis

Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.

Hinweis

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

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

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

Lagerung

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

» Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichméBig temperierten
Raum lagern.

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Gewahrleistungsanspriiche sowie
eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap® activC
Poignée, guidage de fraise, guidage de burin, implants d'essai activC

Légende

Implant d'essai

Poignée

Guidage de fraise

Bloc d'insertion (pour piéce & main pour fraise)
Fraise

Piece a main pour fraise
Moteur pneumatique HiLAN
Insert de ciseau activC

9 Porte-ciseau

10 Guide de ciseau

11 Tubes de verrouillage

12 Roue de réglage

13 Pince de verrouillage

O NG RWN =

Symboles sur le produit et emballage

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions d'utili-
sation

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

Position “fermé”

Position “ouvert"

Prét a fonctionner

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la compatibilité des matériaux, voir aussi

I'extranet d'Aesculap a I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Champ d'application

Les implants d'essai s'utilisent en liaison avec la poignée pour vérifier la taille, la hauteur et la forme des protheses
de disque intervertébral activC a mettre en place et en liaison avec le guidage de fraise ou avec le guide de ciseau

pour préparer le logement pour la plaque inférieure d'implant de la prothése de disque intervertébral activC.

Tailles disponibles

Art. n° Désignation

FW789R! Implant d'essai taille XS, H5
FW790R! Implant d'essai taille XS, H6
FW791R! Implant d'essai taille S, H5
FW792R! Implant d'essai taille S, H6
FW793R’ Implant d'essai taille M, H5
FW794R’ Implant d'essai taille M, H6
FW795R’ Implant d'essai taille L, H5
FW796R’ Implant d'essai taille L, H6
FW797R’ Implant d'essai taille XL, H5
FW798R! Implant d'essai taille XL, H6
FW799R! Implant d'essai taille XXL, H5
FW800R' Implant d'essai taille XXL, H6
Fwsg701! Poignée

FW871R? Guidage de fraise (avec bloc d'insertion)
GB771R? Piece a main coudée Hi-Line XS XL-I
GE700SU* Foret Hi-Line XS activC XL-I D1, 5
FW784R® Guide de ciseau activC

FW786R* Porte-ciseau activC

FW787R* Ciseau activC

' Paniers perforés FW645R et FW647R
2 Panier perforé FW647R uniquement
3 Panier perforé FW645R uniquement
“Produits a usage unique

Manipulation sire et préparation

Risque de blessure en cas de mauvaise manipulation du produit!
» |l faut avoir participé a la formation sur le produit avant de I'utiliser.
» Adressez-vous a votre représentation nationale B. Braun/Aesculap pour des

AVERTISSEMENT informations sur les formations.

Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

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

Nettoyer (a la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port et avant la premiere stérilisation.

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

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

Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.
Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des pieces de rechange d'origine.

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

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une atteinte
au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

DANGER . .
» Ne pas traiter le produit.
Art. n° Désignation
GE700SU Foret Hi-Line XS activC XL-1 D1, 5
FW787R Ciseau activC

Le produit est stérilisé aux rayons et conditionné sous emballage stérile.
Le produit ne doit pas étre réutilisé.

>

>
>
>
>

Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

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

Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.

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

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.
» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite.
Manipulation
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un controle du fonctionnement avant chaque utilisation.
AVERTISSEMENT
Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!
» Utiliser le produit uniquement sous contréle visuel.
AVERTISSEMENT
Remarque
Respecter le manuel chirurgical n° 031302 et le mode d'emploi “Prothése de disque intervertébral activC", voir
TA011995.

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

>
>

>

Tourner les tubes de verrouillage 11 de la poignée 2 sur la position “ouvert” 8, voir Fig. 1.

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

Tourner les tubes de verrouillage 11 de la poignée 2 sur la position "fermé" &

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

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

d'insertion trop profonde des implants d'essai!

» Avant l'insertion des implants d'essai, régler la butée de profondeur sur la pro-
fondeur d'insertion minimale.

» Insérer les implants d'essai dans I'espace intervertébral sous contréle radiolo-
gique.

AVERTISSEMENT

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

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

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

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

Risque accru de migration avec des implants trop petits!

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

» Controler I'exactitude de la taille, de la position et de I'orientation de I'implant
d'essai sur le cliché radiologique de face et de profil.

AVERTISSEMENT

Risque d'irritation des articulations des facettes et de tension sur la moelle épi-

niére et les racines des nerfs en cas de distraction excessive ou insuffisante!

» Choisir une hauteur d'implant d'essai ou d'implant correcte.

» Controler I'exactitude de la hauteur de I'implant d'essai sur le cliché radiolo-
gique de profil.

AVERTISSEMENT



» Controler la taille, la hauteur et la position de I'implant d'essai sur les clichés radiologiques de face et de profil
effectués en cours d'opération.

» Une fois effectué le positionnement de I'implant d'essai, tourner les tubes de verrouillage 11 sur la position
"ouvert" 6 et retirer la poignée 2 de I'implant d'essai avec précautions dans le sens axial.
L'implant d'essai demeure dans I'espace intervertébral.

Remarque
La préparation du logement peut étre réalisée par fraisage ou par burinage. Pour ce faire, le guidage de fraise avec
piéce a@ main ou le guide-ciseau avec support de ciseau sont a disposition selon le set préparé.

Fraisage du logement

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

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guidage de fraise 3 sur la position “ouvert” Iﬁ

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

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guidage de fraise 3 sur la position “fermé" 8
Le guidage de fraise 3 est fixé sur I'implant d'essai.

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

Montage de la piéce a main pour fraise

Risque de lésion de nerfs, de la moelle épiniére et d'autres tissus en cas de fraisage

trop profond du logement du fait d'une piéce a main ou d'une fraise trop longues.

» Utiliser uniquement la piéce & main pour fraise Hi-Line XS XL-1 (GB771R).
AVERTISSEMENT » Utiliser uniquement la fraise activC (GE700SU).

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

» Monter le tuyau d'air comprimé, le moteur pneumatique HiLAN et |a piéce & main pour fraise 6 conformément
aux modes d'emploi qui les accompagnent, voir Fig. 2.

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

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

» Controler par traction sur le bloc d'insertion 4 que ce dernier est correctement engagé. La fleche repéere sur la
pince de verrouillage 13 doit étre orientée sur le pictogramme "fermé" &

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

Risque éventuel de lésion de vaisseaux, de nerfs, de la moelle épiniére ou d'autres
tissus du fait de fraises non adaptées!

» Utiliser uniquement la fraise activC GE700SU.

AVERTISSEMENT » Contréler la présence d'éventuels vices techniques avant I'utilisation.

» Ne pas utiliser de fraises déformées.

» Ne pas réutiliser les fraises déja utilisées.

>

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une atteinte
au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

» Ne pas traiter le produit.

>

DANGER

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

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

pas tenu compte de la ligne médiane!

» Contréler la position centrée de I'implant d'essai a I'aide du repére de ligne

AVERTISSEMENT médiane et sur le cliché radiologique de face.

» S'assurer que la position de I'implant d'essai ne change plus pendant le frai-
sage.

>

Risque de blessure par la fraise acérée!

» Pour éviter des Iésions sur des vaisseaux, des nerfs ou des tissus critiques, de
méme que les blessures du chirurgien, utiliser la piéce a main avec fraise serrée

AVERTISSEMENT avec une extréme prudence.

» N'actionner le moteur que lorsque la piéce & main avec fraise serrée est insérée
dans le trou de guidage et dans la fente de guidage du guidage de fraise.

>

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

» B: Enfiler les broches du bloc d'insertion 4 dépassant latéralement dans les fentes de guidage arriére du guidage
de fraise 3, voir Fig. 5.

» La commande manuelle n'étant pas actionnée, pousser |'arrét de sécurité sur Pyg.
Le systéme est prét a fonctionner.

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

Risque de mauvais positionnement de la prothése de disque intervertébral s'il n'est
pas tenu compte de la ligne médiane!
» Contréler la position centrée de I'implant d'essai a I'aide du repére de ligne
AVERTISSEMENT médiane et sur le cliché radiologique de face.
» S'assurer que la position de I'implant d'essai ne change plus pendant le frai-
sage.

Risque de Iésion de nerfs et de la moelle épiniére en cas d'enfoncement trop pro-

fond de la fraise!

» Utiliser uniquement des instruments activC.

AVERTISSEMENT » Utiliser les instruments conformément a leur destination.

» Ne fraiser des percages qu'en association avec un implant d'essai correctement
sélectionné et positionné et avec guidage de fraise accouplé.

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

» Ne fraiser de percage que sous contrdle radiologique de profil.

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

Retirer la piece a main pour fraise 6 vers I'arriere et apres avoir déplacé les broches du bloc d'insertion 4 dans la
2e fente de guidage, répéter le processus de fraisage sous contrdle radiologique de profil.

La profondeur de fraisage est limitée par la butée sur le guidage de fraise 3.

La commande manuelle n'étant pas actionnée, pousser l'arrét de sécurité sur la position "0".

Retirer avec précautions la piéce a main pour fraise 6 d'abord du guidage arriere, puis du guidage avant 3.
Retirer le guidage de fraise 3 et I'implant d'essai hors de I'espace intervertébral. Nettoyer le logement avec le
crochet a nerf provenant du kit de discectomie.

Burinage du logement

Montage du guide de ciseau
Remarque
Les mécanismes de verrouillage de la poignée et du guide de ciseau sont identiques.

>
>

Tourner les tubes de verrouillage 11 du guide de ciseau10 sur la position “ouvert" 8

Ficher le guide de ciseau10 sur I'implant d'essai se trouvant dans I'espace intervertébral. Tenir compte des repéres
"CRANIAL" et "CAUDAL" sur le guide de ciseau et sur I'implant d'essai.

Tourner les tubes de verrouillage 11 du guide de ciseau10 sur la position “fermé" 8
Le guide de ciseau10 est fixé sur I'implant d'essai.
Vérifier a nouveau la position de I'implant d'essai par contréle radiologique.

Risque de Iésion de nerfs, de la moelle épiniére et d'autres tissus en cas de buri-
nage trop profond du logement du fait d'un ciseau trop long!

» Utiliser exclusivement le porte-ciseau FW786R.

AVERTISSEMENT » Utiliser exclusivement le ciseau FW787R.

>

Monter le ciseau sur le porte-ciseau 9, voir Fig. 6.
Pour ce faire, enficher le ciseau latéralement sur le porte-ciseau et le pousser vers |'arriere jusqu'a ce qu'il s'encli-
quete. Controler par traction que le ciseau est correctement engagé.

Risque éventuel de lésion de vaisseaux, de nerfs, de la moelle épiniére ou d'autres
tissus du fait de ciseaux non adaptés!

» Utiliser exclusivement le ciseau FW787R.

AVERTISSEMENT » Ne pas utiliser de ciseaux déformés. Ne pas réutiliser les ciseaux déja utilisés.

>

Remarque
Le burinage du logement sert & déterminer la position et I'orientation de la prothése de disque intervertébral dans le

>
>

plan du disque intervertébral. Le logement ne peut étre préparé que pour la plaque inférieure de I'implant.

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

pas tenu compte de la ligne médiane!

» Controler la position centrée de I'implant d'essai a I'aide du repére de ligne

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

» S'assurer que la position de I'implant d'essai ne change plus pendant le frai-
sage.

>

Risque de blessure par le ciseau acéré!

» Pour éviter des Iésions sur des vaisseaux, des nerfs ou des tissus critiques, de
méme que les blessures du chirurgien, utiliser le porte-ciseau avec ciseau avec

AVERTISSEMENT une extréme prudence.

>

A: Pousser avec précautions le porte-ciseau 9 avec ciseau a travers le guide de ciseau arriere, voir Fig. 7.
B: Pousser avec précautions le porte-ciseau 9 avec ciseau a travers le guide de ciseau avant, voir Fig. 7.

Remarque
Le burinage du logement sert & déterminer la position et I'orientation de la prothése de disque intervertébral dans le

plan du disque intervertébral.

Risque de mauvais positionnement de la prothése de disque intervertébral s'il n'est
pas tenu compte de la ligne médiane!
» Controler la position centrée de I'implant d'essai a I'aide du repére de ligne
AVERTISSEMENT médiane et sur le cliché radiologique de face.
» S'assurer que la position de I'implant d'essai ne change plus pendant le buri-
nage.

Risque de lésion de nerfs et de la moelle épiniére en cas d'enfoncement trop pro-

fond de la fraise!

» Utiliser uniquement des instruments activC.

AVERTISSEMENT » Utiliser les instruments conformément a leur destination.

» Buriner uniquement les pannes en association avec un implant d'essai correc-
tement sélectionné et positionné et avec guie de ciseau accouplé.

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

» Ne buriner que sous contrdle radiologique de profil.

Placer avec précautions le guide de ciseau avec ciseau sur le corps vertébral.

Avitesse constante et en exercant une légere pression, buriner sous contréle radiologique de profil. La profondeur
de burinage est limitée par la butée du guide de ciseau10.

Retirer avec précautions le ciseau par I'arriere du guide de ciseau.

Retirer le guide de ciseau10 et I'implant d'essai hors de I'espace intervertébral.

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



Démontage

Désaccouplement du guidage de fraise/de la poignée de I'implant d'essai

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guidage de fraise 3 ou de la poignée 2 sur la position “ouvert" 8
» Retirer I'implant d'essai dans le sens axial.
» Désaccoupler la fraise 5 de la piece a main pour fraise 6 conformément au mode d'emploi TAO11267.

Démontage du bloc d'insertion de la piéce a main pour fraise

» Maintenir la pince de verrouillage 13 du bloc d'insertion 4 pressée (fleche repére orientée sur position
"ouvert" 8) et retirer ce dernier de la piece a main pour fraise 6.

Désaccouplement du guide de ciseau/de la poignée de I'implant d'essai

» Tourner les tubes de verrouillage 11 du guide de ciseau10 ou de la poignée 2 sur la position “ouvert" 8
» Retirer I'implant d'essai dans le sens axial.

» Soulever le ciseau de I'ergot c6té instrument et le retirer en poussant vers |'avant.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité
Remarque

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

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

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

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu‘aprés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

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

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

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'extranet d'Aesculap d I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

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

Produits a usage unique

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une atteinte
au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

AVERTISSEMENT L . L. .
» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit!
Art. n° Désignation
GE700SU Foret Hi-Line XS activC XL-I D1, 5
FW787R Ciseau activC

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer

une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre dépassé,

de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

W Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

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

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Verdffentlichungen Rote Broschiire” -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du procédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement apres 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 l'aide
d'une seringue a usage unique.

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

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

Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
ATTENTION et de décontamination
- agréés p. ex. pour I'aluminium, les plastiques, |'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 température de nettoyage maximale autorisée de 60 °C.

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

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:

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

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

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

- comme nettoyage consécutif de produits présentant des résidus non éliminés aprés le nettoyage/la déconta-
mination en machine.

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé Particularités Réf. dorsale
Chapitre Nettoyage/décon-

tamination manuels et sous-

Nettoyage manuel aux B Brosse de nettoyage: TAO11944
ultrasons et décontamina- . N .
W Seringue a usage unique de 20 ml

tion par immersion chapitre:

® FW789R-FWSO0OR B Nettoyer le produit en ouvrant les articula- ® Chapitre Nettoyage

= FW870 tions mobiles ou en les actionnant. manuel aux ultrasons et
B FW789R-FWB800R: Nettoyer le guidage de décontamination par

W FW871R fraise 3, le guide de ciseau 10 et la poignée 2 immersion

m FW784R en position fermée (g) des tubes de verrouil-

lage 11 et ne pas faire bouger ces derniers
pendant le nettoyage.

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

Nettoyage préalable B Brosse de nettoyage: TAO11944 Chapitre Nettoyage/décon-
manuel a la brosse suivi du ) N ) tamination en machine avec
nettoyage alcalin en W Seringue & usage unique de 20 ml nettoyage préalable manuel
machine et de la désinfec- B Placer la protection des mors sur le produit. et sous-chapitre:
tion thermique . . , : ‘
B Poser le produit dans un panier perforé m Chapitre Nettoyage pré
= FW789R-FW80O0R convenant au nettoyage (éviter les zones alable manuel & la brosse
sans contact avec la solution). ® Chapitre Nettoyage alca-

lin en machine et décon-
tamination thermique

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

B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour
le nettoyage.

W Poser le produit avec articulation ouverte
dans le panier perforé.

Chapitre Nettoyage/décon-
tamination en machine avec
nettoyage préalable manuel
et sous-chapitre:

Nettoyage préalable B Brosse de nettoyage: TAO11944
manuel aux ultrasonseta la

brosse suivi du nettoyage
alcalin en machine etde la  m Poser le produit dans un panier perforé
désinfection thermique convenant au nettoyage (éviter les zones
m FW870 sans contact avec la solution).

W Seringue a usage unique de 20 ml

W Chapitre Nettoyage pré-

alable manuel aux ultra-
= FWS71R W Raccorder directement les piéces avec sons et a la brosse
lumiéres et canaux au raccord d'irrigation
spécial du chariot a injection.

W Chapitre Nettoyage alca-
lin en machine et décon-
tamination thermique

m FW784R

B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour
le nettoyage.

W Poser le produit avec articulation ouverte
dans le panier perforé.

W Nettoyer le guidage de fraise 3, le guide de
ciseau 10 et la poignée 2 en position fermée
[a) des tubes de verrouillage 11 et ne pas
faire bouger ces derniers pendant le net-
toyage.

Nettoyage/décontamination manuels
» Avant de procéder a la décontamination manuelle, laisser I'eau de ringage 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 aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde,

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde, phé-

sons [frond] phénol ni CAQ, pH ~ 9* sons [fr0|d] nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermédiaire TA 1 - EP - ] Rincage TA 1 - EP -
(froid) (froid)
L] Décontamination TA 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, EP: Eau potable
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9 TA: Température ambiante
*R dé: BB Stabimed
IV Ringage final A 1 - Eém - ccommande: EBraun Stabime
(froid)
» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
\ Séchage TA - - - - nettoyage et de décontamination validé
EP: Eau potable Phase |
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique) » Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
TA: Température ambiante faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

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

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément & la norme DIN EN 1SO 15883).

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

taminant (fr0|d] CAQ, pH ~ 9*
] Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

les ultrasons.

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

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

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

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

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

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

Rincage préalable <25[77
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Vérification, entretien et contréle

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de

graissage insuffisant!

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

ATTENTION

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

» Sécher le produit mouillé ou humide.

» Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

» Contréler le bon fonctionnement du produit.

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

» Assembler le produit démontable.

» Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

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

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

» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié. Veiller 4 ce que
les éventuels tranchants soient protégés.

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

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



Stérilisation a la vapeur

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

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

» Veiller & ce que le produit de stérilisation ait accés & toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).

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

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

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

» Stocker les produits a usage unique sous conditionnement stérile a I'abri de la poussiére, dans une piéce séche,
obscure et de température homogene.

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap® activC
Mango, guia de fresado, guia de cincel, implantes de prueba activC

Leyenda

Implante de prueba
Colocar el mango

Guia de fresado

Bloque de conexién (para pieza de mano para fresa)
Fresa

Pieza de mano para fresa
Motor neumatico HiLAN
Inserto de cincel activC
9 Portacincel

10 Guia de cincel

11 Tubos de bloqueo

12 Rueda de ajuste

13 Pinza de bloqueo

©®NOU A WN =

Simbolos en el producto y envase

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar

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

Posicién “cerrado”

Posicién “abierto”

Listo para funcionar

Campo de aplicacion

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

Finalidad de uso

Los implantes de prueba se utilizan en combinacion con el mango para verificar el tamafio, la altura y la forma de
la protesis de disco intervertebral activC a colocar y en combinacion con la guia de fresado o la guia de cincel para
preparar el lecho de la pefia de anclaje de la placa implantaria inferior de la protesis de disco intervertebral activC.

Tamaiios disponibles

N.° art. Descripcion

FW789R! Implante de prueba talla XS, H5
FW790R’ Implante de prueba talla XS, H6
FW791R’ Implante de prueba talla S, H5
FW792R’ Implante de prueba talla S, H6
FW793R’ Implante de prueba talla M, H5
FW794R’ Implante de prueba talla M, H6
FW795R’ Implante de prueba talla L, H5
FW796R’ Implante de prueba talla L, H6
FW797R! Implante de prueba talla XL, H5
FW798R’ Implante de prueba talla XL, H6
FW799R’ Implante de prueba talla XXL, H5
FW800R' Implante de prueba talla XXL, H6
Fwsg701' Colocar el mango

FW871R? Guia de fresado (con bloque de conexion)
GB771R? HI-Line XS pieza de mano acodada XL-I
GE700SU* Hi-Line XS broca activC XL-1 D1, 5
FW784R® Guia de cincel activC

FW786R* Portacincel activC

FW787R* Cincel activC

' Cesta FW645R y FW647R
2s0lo cesta FW647R

3 s6lo cesta FW645R
“Productos para un solo uso

Manipulacion correcta y preparacion

Peligro de lesion si no se utiliza el producto correctamente.

» Asistir al curso de formacion del producto antes de utilizarlo.

» Solicite informacion sobre dicho curso al representante de B. Braun/Aesculap
ADVERTENCIA de su pais.

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

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

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

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

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

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

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

Peligro de infeccidn para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcién de
los productos en caso de reutilizacién. La contaminacion y/o la funcién limitada
de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

PELIGRO » No esterilizar el producto.
N.° art. Descripcion
GE700SU Hi-Line XS broca activC XL-1 D1, 5
FW787R Cincel activC

El producto esta esterilizado por radiacion y se presenta en un envase estéril.

El producto no puede reutilizarse.

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

Sequir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

No utilizar ninguin producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.

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

No utilizar ningtin producto dafado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

No utilizar después de la fecha de caducidad.
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Manejo del producto

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

ADVERTENCIA

Nota

Sequir las instrucciones del manual quirdrgico n° 031302 y las instrucciones de uso de la "Protesis de disco interver-
tebral activC”, ver TAO11995.

Montar en el mango el implante de prueba del tamaio seleccionado

» Poner los tubos de bloqueo 11 del mango 2 en la posicion “abierto” 6 ver Fig. 1.

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

» Poner los tubos de bloqueo 11 del mango 2 en la posicion “cerrado” &

» Comprobar que el implante de prueba se asienta firmemente.

Peligro de compresion del conducto espinal y de otros elementos posteriores si los

implantes de prueba se introducen demasiado.

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

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

ADVERTENCIA

» Seleccionar el tope de profundidad del implante de prueba a la profundidad de insercion minima con la rueda de
ajuste 12.

» Introducir el implante de prueba en el espacio intervertebral mediante control radiogréfico. Observar la orienta-
cion hacia craneal o caudal del implante de prueba.

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

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

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

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

» Comprobar que el tamafio, la posicion y la orientacion del implante de prueba
son correctos por medio de radiografias en proyeccion AP y lateral.

ADVERTENCIA

Peligro de irritacion de las articulaciones facetarias y de tensiones en la médula y
en las raices nerviosas si la distraccion es excesiva o insuficiente.
» Seleccionar el implante de prueba o el implante definitivo con la altura
ADVERTENCIA GITiEEEY
» Comprobar la correcta altura del implante de prueba radiograficamente con
proyeccion lateral.



» Comprobar con radiografias intraoperatorias AP y lateral que el tamafio, la altura y la posicion del implante de
prueba son correctos.

» Una vez finalizada la colocacion del implante de prueba, poner los tubos de blogqueo 11 en la posicién “abierto" 8
y separar el mango 2 con cuidado en direccion axial del implante de prueba.
El implante de prueba permanece en el espacio intervertebral.

Nota

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

Fresado del lecho de la peia de anclaje

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

» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de fresado 3 en la posicion “abierto” .

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

» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de fresado 3 en la posicion “cerrado” &
La guia de fresado 3 se encuentra fija al implante de prueba.

» Comprobar de nuevo la posicion del implante de prueba mediante control radiografico.

Montaje de la pieza de mano para fresa

Peligro de daiiar los nervios, la médula y otros tejidos si el fresado del lecho de la

peiia de anclaje es demasiado profundo como consecuencia de haber utilizado una

pieza de mano para fresa o una fresa demasiado largas.

» Utilizar dnica y exclusivamente la pieza de mano para fresa Hi-Line XS XL-1
(GB771R).

» Utilizar exclusivamente fresas activC (GE700SU).

ADVERTENCIA

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

» Montar el tubo para aire comprimido, el motor neumatico HiLAN y la pieza de mano para fresa 6 siguiendo las
instrucciones de uso adjuntas, ver Fig. 2.

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

» Deslizar el bloque de conexion 4 hasta el tope y soltar la pinza de bloqueo 13, ver Fig. 4.

» Tirar del bloque de conexion 4 para comprobar que estd bien enclavado. La flecha de la pinza de bloqueo 13 debe
sefialar hacia el pictograma “cerrado” &

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

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

» Utilizar exclusivamente la fresa activC GE700SU.

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

» No utilizar fresas deformadas.

» No reutilizar las fresas usadas.

>

ADVERTENCIA

Peligro de infeccidn para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcion de
los productos en caso de reutilizacién. La contaminacion y/o la funcién limitada
de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
PELIGRO » No esterilizar el producto.

>

Nota

El fresado del lecho de la pefia de anclaje determina la posicidn y la orientacion de la protesis de disco intervertebral
enel plano intervertebral. La preparacidn del lecho de la pefia de anclaje se realizard unicamente para la placa implan-
taria inferior.

Peligro de posicionamiento incorrecto de la prétesis de disco intervertebral si no

se respeta la linea central.

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

» Asegurarse de que la posicion del implante de prueba no varia durante el fre-
sado.

>

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por el canto vivo de la fresa.

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

» Accionar el motor solo cuando la fresa montada en la pieza de mano se haya
introducido en el orificio guia y en la ranura de la guia de fresado.

>

ADVERTENCIA

» A: Introducir la pieza de mano 6 con la fresa montada en el orificio guia delantero de la guia de fresado 3, ver
Fig. 5.

» B: Introducir las espigas que sobresalen lateralmente del bloque de conexion 4 en las ranuras guia traseras de la
guia de fresado 3, ver Fig. 5.

» Poner el blogqueo de seguridad en P™yg sin accionar el control manual.
El sistema estd listo para funcionar.

Nota

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

Peligro de posicionamiento incorrecto de la prétesis de disco intervertebral si no

se respeta la linea central.

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

» Asegurarse de que la posicion del implante de prueba no varia durante el fre-
sado.

ADVERTENCIA

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

» Utilizar inicamente el instrumental activC.

» Utilizar los instrumentos de acuerdo con la finalidad para la que han sido dise-

ADVERTENCIA fiados.

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

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

» Fresar los orificios Unicamente bajo control radiografico en proyeccion lateral.

» Fresado del primer orificio bajo control radiografico en proyeccion lateral: Deslizar la pieza de mano para fresa 6
con el motor encendido hacia la primera ranura guia a velocidad regular y presionando ligeramente hacia ade-
lante hasta el tope.

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

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

» Deslizar el blogueo de seguridad del motor neumético a la posicion "0" sin accionar el control manual.

» Retirar con cuidado la pieza de mano para fresa 6 en primer lugar de la guia posterior y seguidamente de la guia
anterior 3.

» Retirar la guia de fresado 3 y el implante de prueba del espacio intervertebral. Limpiar el lecho de la pefia de
anclaje con el gancho para nervios que incluye el juego de discectomia.

Cincelar el lecho de la peiia de anclaje

Montaje de la guia de cincel
Nota
El mecanismo de bloqueo del mango y de la guia de cincel son idénticos.

» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de cincel 10 en la posicion “abierto” .

» Conectar la guia de cincel 10 al implante de prueba situado en el espacio intervertebral. Tener en cuenta las mar-
cas "CRANIAL" y “"CAUDAL" tanto en la guia de cincel como en el implante de prueba.

» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de cincel 10 en la posicion “cerrado” &
La guia de cincel 10 se encuentra fija al implante de prueba.

» Comprobar de nuevo la posicion del implante de prueba mediante control radiografico.

Peligro de dafiar los nervios, la médula y otros tejidos si el cincelado del lecho de
la pea de anclaje es demasiado profundo como consecuencia de haber utilizado
un cincel demasiado largo.

» Utilizar exclusivamente el portacincel FW786R.

» Utilizar exclusivamente el cincel FW787R.

>

ADVERTENCIA

» Montar el cincel en el portacincel 9, ver Fig. 6.
» Para ello, conectar lateralmente el cincel al portacincel y deslizar hacia atras hasta que encaje. Tirar del cincel
para comprobar que estd bien enclavado.

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

» Utilizar exclusivamente el cincel FW787R.
» No utilizar cinceles deformados. No reutilizar los cinceles usados.

>

ADVERTENCIA

Nota

El cincelado del lecho de la pefia de anclaje determina la posicion y la orientacion de la prétesis de disco intervertebral
en el plano intervertebral. La preparacion del lecho de la pefia de anclaje se realizard inicamente para la placa implan-
taria inferior.

Peligro de posicionamiento incorrecto de la prétesis de disco intervertebral si no

se respeta la linea central.

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

» Asegurarse de que la posicion del implante de prueba no varia durante el fre-
sado.

>

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones porque el cincel es afilado.

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

>

ADVERTENCIA

» A: Deslizar con cuidado el portacincel 9 con cincel a través de la guia de cincel trasera, ver Fig. 7.
» B: Deslizar con cuidado el portacincel 9 con cincel a través de la guia de cincel delantera, ver Fig. 7.

Nota

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

Peligro de posicionamiento incorrecto de la prétesis de disco intervertebral si no

se respeta la linea central.

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

» Asegurarse de que la posicion del implante de prueba no varia durante el cin-
celado.

ADVERTENCIA

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

» Utilizar Gnicamente el instrumental activC.

» Utilizar los instrumentos de acuerdo con la finalidad para la que han sido dise-

ADVERTENCIA fiados.

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

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

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

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

» Cincelar con una ligera presion a velocidad constante bajo control radiografico en proyeccion lateral. La profun-
didad de cincelado queda limitada por el tope de la guia de cincel 10.

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

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

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

Desmontaje

Desconexion de la guia de fresado/del mango del implante de prueba

» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de fresado 3 o del mango 2 en la posicion “abierto” ﬁ
» Tirar del implante de prueba axialmente.
» Desconectar la fresa 5 de la pieza de mano 6 segun las instrucciones de uso TA0O11267.

Desmontaje del bloque de la pieza de mano para fresa

» Mantener presionada la pinza de bloqueo 13 del bloque de conexion 4 (la flecha sefiala hacia la posicion
"abierto" é y retirarla de la pieza de mano 6 tirando.



Desconexion de la guia de cincel/del mango del implante de prueba

» Poner los tubos de bloqueo 11 de la guia de cincel 10 o del mango 2 en la posicion "abierto” .
» Tirar del implante de prueba axialmente.

» Levantar el cincel por el saliente del instrumento y extraer hacia adelante.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirirgico

Advertencias de sequridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha enferme-
dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los
productos

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre como tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también la extranet de Aesculap en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

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

Productos para un solo uso

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcion de
los productos en caso de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcién limitada
de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
» No esterilizar el producto.

ADVERTENCIA
N. art. Descripcion
GE700SU Hi-Line XS broca activC XL-I D1, 5
FW787R Cincel activC

Indicaciones generales

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

vocando dafios por corrosion. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los

mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador

(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

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

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

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento

» 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 desmineralizada,
p. €j. con una jeringa desechable.

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

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

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

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

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar Gnicamente desinfectantes/ de limpieza indicados por el fabri-

ATENCION Cante
- que estén autorizados p. ej. para aluminio, plasticos y acero inoxidable,

- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 60 °C.

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

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

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

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

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

ticas.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado

Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfeccion
por inmersion

® FW789R-FW800R

Particularidades

Cepillo de limpieza: TAO11944
Jeringa desechable 20 ml

Efectuar la limpieza de los instrumentos con
articulaciones moviles en posicion abierta, o

Referencia dorsal

Capitulo Limpieza/desinfec-

cién manuales y el apartado:

W Capitulo Prelavado
manual con ultrasonidos

m FW870 i A > 0 y desinfeccion por
bien moviendo las articulaciones. inmersién

H FW871R B FW789R-FW800R: Limpiar la guia de fresado

m FW784R 3, la guia de cincel 10y el mango 2 en posi-

Prelavado manual con cepi-
llo y a continuacion lim-
pieza alcalina automatica y
desinfeccion térmica

m FW789R-FW800R

Prelavado manual con cepi-
llo y ultrasonidos y a conti-
nuacion limpieza alcalina
automatica y desinfeccion
térmica

cién de cerrado (ﬁ] de los tubos de bloqueo
11 y no moverlos durante la limpieza.

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

Cepillo de limpieza: TAO11944
Jeringa desechable 20 ml
Colocar la proteccion de boca en el producto.

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

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

Mantener los extremos de trabajo abiertos
para la limpieza.

Colocar el producto en la cesta con la articu-
lacion abierta.

Cepillo de limpieza: TAO11944
Jeringa desechable 20 ml

Colocar el producto en una cesta indicada
para la limpieza (evitar que los productos se

Capitulo Limpieza/desinfec-

cion automaticas con prela-

vado manual y el apartado:

W Capitulo Prelavado
manual con cepillo

W Capitulo Limpieza alca-
lina automatica y desin-
feccion térmica

Capitulo Limpieza/desinfec-
cion automaticas con prela-
vado manual y el apartado:
W Capitulo Prelavado
manual con ultrasonidos

m FW870 tapen unos con otros). y cepillo
= FWS71R B Conectar los huecosy canales directamentea Capitulo Limpieza alca-
= FW784R las conexiones de irrigacion especiales del lina automatica y desin-

carro de inyeccion.

feccion térmica

B Mantener los extremos de trabajo abiertos
para la limpieza.

m Colocar el producto en la cesta con la articu-
lacion abierta.

W Limpiar la guia de fresado 3, la guia de
cincel 10 y el mango 2 en posicion de
cerrado [ﬁ] de los tubos de blogueo 11y no
moverlos durante la limpieza.

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

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

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

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[°c/’Fl  [min]  [%] del agua
| Limpieza por ultrasoni-  TA (frio)) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
dos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
1] Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

vvyyy



Fase Il

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

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

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

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

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

Fase IV

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

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

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

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

Prelavado manual con cepillo

Limpieza desinfec- Concentrado sin aldehido, fenol ni

tante (fno] compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

vvyyvyyvy

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

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultrasoni- Concentrado sin aldehido,

dos [frlo) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

vvyyvyy

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

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

Prelavado <2577
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\" 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 visi-
bles.

Control, mantenimiento e inspeccion

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

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

Secar el producto si estd humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

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

» Volver a ensamblar el producto desmontable.

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

Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Fijar el producto con el cierre abierto 0 como maximo en la primera ranura.

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

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

Esterilizacion a vapor
Nota
El producto sélo puede esterilizarse desmontado.

Nota
Para evitar roturas debidas a corrosion interna por fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan de bloqueo con
éste abierto o bien en el primer diente de bloqueo.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
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 segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacterianay en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvoy a temperatura constante.

» Almacenar los productos desechables en envase estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco, oscuro y a
temperatura constante.



Servicio de Asistencia Técnica

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

ADVERTENCIA

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se invalidara el derecho de garantia, asi como las posibles
homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap® activC

Impugnatura, guida per la fresa, guida per lo scalpello, impianti di prova

activC

Legenda
Impianto di prova
Impugnatura
Guida per la fresa

Fresa
Manipolo fresa

© N A WN =

Inserto scalpello activC
9 Manipolo

10 Guida dello scalpello
11 Tubi di bloccaggio

12 Rotellina di regolazione
13 Graffa di bloccaggio

Blocco da inserimento (per manipolo fresa)

Motore pneumatico HiLAN

Simboli del prodotto e imballo

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

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

Posizione "chiusa"

Posizione "aperta”

Ambito di validita

Pronto all'uso

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

Destinazione d'uso

Gli impianti di prova vengono utilizzati in combinazione con I'impugnatura per verificare la taglia, I'altezza e la
forma delle protesi discali activC da impiantare ed in combinazione con la guida per la fresa o dello scalpello per
preparare la sede per la pinna della placca da impianto inferiore della protesi discale activC.

Formati disponibili

Cod. art. Descrizione

FW789R’ Impianto di prova taglia XS, H5
FW790R’ Impianto di prova taglia XS, H6
FW791R! Impianto di prova taglia S, H5
FW792R’ Impianto di prova taglia S, H6
FW793R! Impianto di prova taglia M, H5
FW794R! Impianto di prova taglia M, H6
FW795R! Impianto di prova taglia L, H5

FW796R’ Impianto di prova taglia L, H6
FW797R! Impianto di prova taglia XL, H5
FW798R’ Impianto di prova taglia XL, H6
FW799R’ Impianto di prova taglia XXL, H5
FW8O00R! Impianto di prova taglia XXL, H6
Fwsg701! Impugnatura

FW871R? Guida per la fresa (con blocco da inserimento)
GB771R? Manipolo angolato Hi-Line XS XL-I
GE700SU* Perforatore Hi-Line XS activC XL-I D1, 5
FW784R? Guida dello scalpello activC

FW786R? Manipolo activC

FW787R* Scalpello activC

! Cestelli FW645R e FW647R
2 solo cestello FW647R
3 solo cestello FW645R

“#Prodotti per impiego monouso

Manipolazione e preparazione sicure

Pericolo di lesioni da errati utilizzi del prodotto!
» Prima di usare il prodotto partecipare all’apposito corso di formazione.
» Per informazioni relative al corso di formazione B. Braun/Aesculap rivolgersi

AVVERTENZA alla rappresentanza nazionale.

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

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

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

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

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

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

Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. 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.

Rischio di infezione per il paziente e/o I'operatore e compromissione della funzio-
nalita dei prodotti derivante dal riutilizzo. Lo sporco e/o la funzionalita compro-
messa dei prodotti possono provocare lesioni, patologie o la morte!

PERICOLO » Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile.
Cod. art. Descrizione
GE700SU Perforatore Hi-Line XS activC XL-I D1, 5
FW787R Scalpello activC

I prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.
Il prodotto non deve essere riutilizzato.

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

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

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

Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o comunque non integre.

Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti parti
allentate, deformate, rotte, crepate o altrimenti alterate.

Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto € danneggiato, scartarlo immediatamente.
Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Operativita
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.
AVVERTENZA
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.
AVVERTENZA
Nota

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

Montaggio dell'impianto di prova della taglia selezionata sull'impugnatura

>
>

>

Girare i tubi di bloccaggio 11 dell'impugnatura 2 sulla posizione "aperta" ﬁ vedere Fig. 1.

Inserimento dell'impianto di prova sull'impugnatura 2 nella dimensione, altezza e forma prescelta. Osservare le
marcature "CRANIAL" e "CAUDAL" sull'impugnatura e sull'impianto di prova.

Girare i tubi di bloccaggio 11 dell'impugnatura 2 sulla posizione "chiusa" a

Controllare che I'impianto di prova sia saldamente posizionato.

Compressioni del canale spinale e degli altri elementi posteriori causate da un

inserimento troppo in profondita degli impianti di prova!

» Prima di inserire gli impianti di prova, impostare I'arresto sulla profondita
d'introduzione minore.

» Introdurre gli impianti di prova nello spazio intervertebrale sotto controllo
radiologico.

AVVERTENZA

Con la rotellina di regolazione 12 impostare |'arresto di profondita dell'impianto di prova sulla profondita d'intro-
duzione minore.

Introdurre I'impianto di prova nello spazio intervertebrale sotto controllo radiologico, rispettando |'orientamento
craniale o caudale dell'impianto di prova.

Allineare le marcature del centro dell'impianto di prova con la marcatura della linea mediana.

Eventualmente correggere la posizione dell'arresto di profondita con la rotellina di regolazione 12 fino a rag-
giungere la posizione desiderata, accertandosi che I'arresto di profondita poggi sul bordo anteriore del corpo ver-
tebrale.

Rischio di migrazioni aumentato determinato da una taglia dell'impianto troppo
piccola!
» Scegliere la taglia dell'impianto di prova e dell'impianto in modo da ottenere

AVVERTENZA la massima copertura dei corpi vertebrali.
» Verificare la corretta taglia, posizione ed allineamento dell'impianto di prova
nella radiografia con passaggio dei raggi AP e laterale.
Irritazioni delle articolazioni delle faccette e tensioni sul midollo spinale e le radici
dei nervi causate da distrazioni eccessive o insufficienti!
» Scegliere I'altezza dell'impianto di prova o I'impianto corretta.
AVVERTENZA » Verificare la corretta altezza dell'impianto di prova nella radiografia con pas-

saggio laterale dei raggi.



» Verificare taglia, altezza e posizione dell'impianto di prova nella radiografia intra-operatoria AP e laterale.

» Una volta esequito il posizionamento dell'impianto di prova, girare i tubi di bloccaggio 11 sulla posizione
"aperta" 8 e staccare I'impugnatura 2 dall'impianto di prova trazionandola cautamente in senso assiale.
L'impianto di prova rimane nello spazio intervertebrale.

Nota
La preparazione della sede per la pinna puo avvenire mediante fresatura oppure cesellatura. A tal fine sono disponibili,
a seconda del set approntato, la guida per la fresa con manipolo oppure la guida per lo scalpello con manipolo.

Fresatura della sede per la pinna

Montaggio della guida per la fresa
Nota
I meccanismi di bloccaggio dell'impugnatura e della guida per la fresa sono identici.

» Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per la fresa 3 in posizione “aperta” 6

» Inserire la guida per la fresa 3 sull'impianto di prova situato nello spazio intervertebrale. Osservare le marcature
"CRANIAL" e "CAUDAL" sulla guida per la fresa e sull'impianto di prova.

» Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per la fresa 3 in posizione “chiusa” &
La guida per la fresa 3 ¢ fissata all'impianto di prova.

» Verificare nuovamente la posizione dell'impianto di prova mediante controllo radiologico.

Montaggio del manipolo fresa

Lesioni a carico dei nervi, del midollo spinale ed altri tessuti causate da fresature
eccessivamente profonde della sede per la pinna determinate da manipoli fresa o
frese troppo lunghi.

» Utilizzare esclusivamente il manipolo fresa Hi-Line XS XL-1 (GB771R).

» Usare esclusivamente frese activC (GE700SU).

AVVERTENZA

» Prima del montaggio accertarsi che I'arresto di sicurezza del motore pneumatico sia sulla posizione "0".

» Montare il tubo flessibile dell'aria compressa, il motore pneumatico HiLAN ed il manipolo fresa 6 come illustrato
dalle istruzioni per I'uso fornite in dotazione, vedere Fig. 2.

» Tenere premuta la graffa di bloccaggio 13 del blocco da inserimento 4 e spingere quest'ultimo sopra al manipolo
fresa 6, vedere Fig. 3.

» Inserire il blocco da inserimento 4 fino all'arresto e rilasciare la graffa di bloccaggio 13, vedere Fig. 4.

» Verificare che il blocco da inserimento 4 sia correttamente scattato in posizione trazionandolo. La freccia di mar-
catura sulla graffa di bloccaggio 13 deve mostrare il pittogramma "chiuso" &

» Montare la fresa 5 in conformita alle istruzioni per I'uso del manipolo fresa 6.

Possibile pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi, midollo spinale o altri tessuti

causate da frese errate!

» Usare esclusivamente frese activC GE700SU.

AVVERTENZA » Prima dell'uso sottoporla ad una verifica finalizzata ad escludere difetti tec-
nici.

» Non usare frese deformate.

» Non riutilizzare le frese gia usate.
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Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e compromissione del funziona-
mento dei prodotti in seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o funzio-
namento scorretto dei prodotti potrebbe causare lesioni, malattie o addirittura la

morte!
PERICOLO . . .
» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile.

>

Nota
Con la fresatura della sede per la pinna si definisce la posizione e I'orientamento della protesi discale sul piano del
disco. La sede per la pinna pud essere preparata soltanto per la placca da impianto inferiore.

Errati posizionamenti della protesi discale causati dal mancato rispetto della linea

mediana!

» Verificare la posizione centrata dell'impianto di prova in base alla marcatura
della linea mediana e nella radiografia con passaggio dei raggi AP.

» Accertarsi che durante I'operazione di fresatura la posizione dell'impianto di
prova non si modifichi.

>

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni causate dalle frese taglienti!

» Per evitare lesioni sia a carico di vasi, nervi o altri tessuti critici sia lesioni a sé
stessi, usare sempre il manipolo con la fresa serrata con la massima cautela.

» Azionare il motore soltanto quando il manipolo con la fresa serrata € infilato
nel foro guida e nella fessura della guida per la fresa.

>

AVVERTENZA

» A: Infilare il manipolo fresa 6 con |a fresa serrata nel foro guida anteriore della guida per la fresa 3, vedere Fig. 5.
» B:Infilare i perni sporgenti lateralmente dal blocco da inserimento 4 nelle fessure guida posteriori della guida
per la fresa 3, vedere Fig. 5.

» Spingere |'arresto di sicurezza con il comando manuale non attivato su Peyg.
Il sistema & pronto a funzionare.

Nota

Con la fresatura della sede per la pinna si definiscono la posizione e I'orientamento della protesi discale sul piano del
disco.

Errati posizionamenti della protesi discale causati dal mancato rispetto della linea

mediana!

» Verificare la posizione centrata dell'impianto di prova in base alla marcatura
della linea mediana e nella radiografia con passaggio dei raggi AP.

» Accertarsi che durante I'operazione di fresatura la posizione dell'impianto di
prova non si modifichi.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a carico dei nervi e del midollo spinale causate da immersioni

troppo profonde della fresa!

» Usare solo strumenti activC.

AVVERTENZA » Utilizzare gli strumenti in conformita alla loro destinazione d'uso.

» Fresare i fori soltanto in combinazione con un impianto di prova correttamente
selezionato e posizionato, nonché la guida per la fresa collegata.

» Assicurarsi che I'arresto di profondita dell'impianto di prova poggi sul bordo
anteriore del corpo vertebrale.

» Fresare i fori soltanto sotto controllo radiologico con passaggio dei raggi late-
rale.

» Fresare il primo foro sotto controllo radiologico con passaggio laterale dei raggi: Spingere il manipolo fresa 6
fino all'arresto nella 1° fessura guida con il motore funzionante a velocita uniforme ed esercitando una leggera
pressione verso avanti.

» Far arretrare il manipolo fresa 6 e dopo aver spostato i perni del blocco da inserimento 4 nella 2° fessura guida,
ripetere I'operazione di fresatura sotto controllo radiologico con passaggio laterale dei raggi.

La profondita di fresatura & limitata da un apposito arresto della guida per la fresa 3.

» Spingere |'arresto di sicurezza del motore pneumatico con il comando manuale non azionato sulla posizione "0".

» Estrarre cautamente il manipolo fresa 6 prima dalla guida per la fresa posteriore, poi da quella anteriore 3.

» Rimuovere la guida per la fresa 3 e I'impianto di prova dallo spazio intervertebrale. Pulire la sede per la pinna
con il divaricatore neurologico del set per discectomia.

Cesellatura della sede per la pinna

Montaggio della guida per lo scalpello
Nota
I meccanismi di bloccaggio dell'impugnatura e della guida per lo scalpello sono identici.

» Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per lo scalpello 10 in posizione “aperta” Iﬁ

» Inserire la guida per lo scalpello 10 sull'impianto di prova situato nello spazio intervertebrale. Osservare le mar-
cature "CRANIAL" e "CAUDAL" sulla guida per lo scalpello e sull'impianto di prova.

» Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per lo scalpello 10 in posizione “chiusa” &
La guida per lo scalpello 10 ¢ fissata all'impianto di prova.

» Verificare nuovamente la posizione dell'impianto di prova mediante controllo radiologico.

A

AVVERTENZA

Lesioni a carico dei nervi, del midollo spinale ed altri tessuti causate da cesellature
eccessivamente profonde della sede per la pinna determinate da un manipolo
eccessivamente lungo!

» Utilizzare esclusivamente un manipolo FW786R.

» Utilizzare esclusivamente uno scalpello FN787R.

» Montare lo scalpello sul manipolo 9, vedere Fig. 6.
» A tal fine inserire lateralmente lo scalpello sul manipolo e spingerlo verso la parte posteriore fino allo scatto in
posizione. Verificare che lo scalpello sia correttamente scattato in posizione trazionandolo.

A

AVVERTENZA

Possibile pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi, midollo spinale o altri tessuti
causate da scalpello errato!

» Utilizzare esclusivamente uno scalpello FN787R.
» Non usare scalpelli deformati. Non riutilizzare gli scalpelli gia usati.

Nota

Con la cesellatura della sede per la pinna si definisce la posizione e I'orientamento della protesi discale sul piano del
disco. La sede per la pinna pud essere preparata soltanto per la placca da impianto inferiore.

Errati posizionamenti della protesi discale causati dal mancato rispetto della linea
mediana!
» Verificare la posizione centrata dell'impianto di prova in base alla marcatura

AVVERTENZA della linea mediana e nella radiografia con passaggio dei raggi AP.
» Accertarsi che durante I'operazione di fresatura la posizione dell'impianto di
prova non si modifichi.
Pericoli di lesioni causate dallo scalpello tagliente!
» Per evitare lesioni sia a carico di vasi, nervi o altri tessuti critici sia lesioni a sé
stessi, usare sempre il manipolo con la fresa serrata con la massima cautela.
AVVERTENZA

» A:lnserire cautamente il manipolo 9 con scalpello nella guida per lo scalpello posteriore, vedere Fig. 7.
» B: Inserire cautamente il manipolo9 con scalpello nella guida per lo scalpello anteriore, vedere Fig. 7.

Nota
Con la fresatura della sede per la pinna si definiscono la posizione e I'orientamento della protesi discale sul piano del
disco.

Errati posizionamenti della protesi discale causati dal mancato rispetto della linea
mediana!

» Verificare la posizione centrata dell'impianto di prova in base alla marcatura

AVVERTENZA della linea mediana e nella radiografia con passaggio dei raggi AP.
» Accertarsi che durante I'operazione di fresatura la posizione dell'impianto di
prova non si modifichi.
Pericolo di lesioni a carico dei nervi e del midollo spinale causate da immersioni
troppo profonde della fresa!
» Usare solo strumenti activC.
AVVERTENZA » Utilizzare gli strumenti in conformita alla loro destinazione d'uso.

» Cesellare la pinna soltanto in combinazi con un impi di prova corret-
tamente selezionato e posizionato, nonché la guida per lo scalpello collegata.

» Assicurarsi che I'arresto di profondita dell'impianto di prova poggi sul bordo
anteriore del corpo vertebrale.

» Cesellare la pinna soltanto sotto controllo radiologico con passaggio dei raggi
laterale.

» Appoggiare la guida per lo scalpello con lo scalpello con cautela sul corpo vertebrale.

» Cesellare sotto il controllo dei raggi X con percorso laterale dei raggi con una leggera pressione e una velocita
uniforme. La profondita di scalpellatura ¢ definita dall'arresto della guida per lo scalpello 10.

» Estrarre lo scalpello con cautela dalla guida per lo scalpello verso la parte posteriore.

» Rimuovere la guida per lo scalpello 10 e I'impianto di prova dallo spazio intervertebrale.

» Pulire la sede per la pinna con il divaricatore neurologico del set per discectomia.



Smontaggio

Distacco della guida per la fresa/l'impugnatura dall'impianto di prova

» Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per la fresa 3 o dell'impugnatura 2 in posizione "aperta” 8
» Sfilare I'impianto di prova assialmente.

» Staccare la fresa 5, come illustrato nelle istruzioni per I'uso TAO11267, dal manipolo fresa 6.

Smontaggio del blocco da inserimento dal manipolo fresa

» Tenere premuta la graffa di bloccaggio 13 del blocco da inserimento 4 (la freccia di marcatura € rivolta verso la
posizione "aperta” Iﬁ) e staccarla dal manipolo fresa 6.

Distaccare la guida per lo scalpello/I'impugnatura dall'impianto di prova

» Girare i tubi di bloccaggio 11 della guida per lo scalpello 10 o dell'impugnatura 2 in posizione "aperta” 8
» Sfilare I'impianto di prova assialmente.

» Sollevare lo scalpello sul nasetto lato strumenti ed estrarlo in avanti.

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne
vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative
nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pii sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com
Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Prodotti monouso

Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e compromissione del funziona-
mento dei prodotti in seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o funzio-
namento scorretto dei prodotti potrebbe causare lesioni, malattie o addirittura la
morte!

AVVERTENZA
» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile!
Cod. art. Descrizione
GE700SU Perforatore Hi-Line XS activC XL-I D1, 5
FW787R Scalpello activC

Avvertenze generali

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

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

usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile

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

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

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

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per
I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della soluzione
d'uso.

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

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

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

Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita 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 sfilacciato
umido.

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

Preparazione prima della pulizia

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.
Pulizia/Disinfezione

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

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
duttore
- che sono i per pio per plastica, acciaio inox,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).

ATTENZIONE

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo

d'azione.

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

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

» Esequire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione manuali.
- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui essiccati prima della pulizia/disinfezione automatiche.
- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/disinfezione automatiche.
- quale post-pulizia dei prodotti con residui non rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato

Pulizia manuale ad ultra-
suoni e disinfezione per
immersione

® FW789R-FW800R

Particolarita

Spazzola di pulizia: TAO11944
Siringa monouso 20 ml

Pulire il prodotto con snodi mobili in posi-
zione aperta oppure muovendone le parti

Riferimento

Capitolo Pulizia/disinfe-

zione manuale e sottocapi-

tolo:

W Capitolo Pulizia manuale
ad ultrasuoni e disinfe-

= FW870 i

articolate. zione per immersione
= FW871R m FW789R-FWSO0R: Pulire la guida per la fresa
H FW784R 3, la guida per lo scalpello 10 e I'impugna-

tura 2 nella posizione chiusa (&] dei tubi di

bloccaggio 11 e durante la pulizia non muo-
vere questi ultimi.

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

Pulizia preliminare manuale
con spazzolino, successiva
pulizia alcalina automatica
e disinfezione termica

m FW789R-FW800R

Pulizia preliminare manuale
con ultrasuoni e spazzolino,
successiva pulizia alcalina
automatica e disinfezione
termica

Spazzola di pulizia: TAO11944

Siringa monouso 20 ml

Applicare sul prodotto la protezione per il
morso.

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

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

Per la pulizia tenere aperte le estremita di
lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo
snodo aperto.

Spazzola di pulizia: TAO11944
Siringa monouso 20 ml

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

Capitolo Pulizia/Disinfezione

automatiche con pulizia pre-

liminare manuale e sottoca-

pitolo:

W Capitolo Pulizia prelimi-
nare manuale con spaz-
zolino

H Capitolo Pulizia automa-
tica alcalina e disinfe-
zione termica

Capitolo Pulizia/Disinfezione
automatiche con pulizia pre-
liminare manuale e sottoca-
pitolo:

W Capitolo Pulizia prelimi-

= Fws70 m Collegare i singoli componenti con lumi e nare manuale con ultra-
= FW871R canali direttamente all'apposito attacco di suoni e spazzolino
= FW784R irrigazione del carrello iniettore. ® Capitolo Pulizia automa-

Per la pulizia tenere aperte le estremita di
lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo
snodo aperto.

Pulire la guida per la fresa 3, la guida per lo
scalpello 10 e I'impugnatura 2 nella posi-

zione chiusa [ﬁ] dei tubi di bloccaggio 11 e
durante la pulizia non muovere questi ultimi.

tica alcalina e disinfe-
zione termica

Pulizia/disinfezione manuale

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

zione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere

la presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.



Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
[fredda] fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

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

Il Risciacquo intermedio  TA 1 - A-P - Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda) (fredda)
L] Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, A-P: Acqua potabile
(fredda) fenoli eco_mposti diammonio TA: Temperatura ambiente
quaternari, pH ~ 9 *Raccomandato: BBraun Stabimed
1\ Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda) » Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento
di preparazione sterile e disinfezione validato.
\ Asciugatura TA - - - -
Fase |
A-P: Acqua potabile » Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.
qualita dell'acqua potabile) » Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & pit ricono-
TA: Temperatura ambiente scibile aleun residuo.

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

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

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

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

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

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

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota

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

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi,

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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

v

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

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

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

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

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

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

Prerisciacquo <25[77

I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici

M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11*
L] Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

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

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

Controllo, manutenzione e verifica

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

insufficiente!

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

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che
non presenti danni, ad es. all'isolamento, nonché componenti corrosi, staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

» Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

>

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

» Assemblare il prodotto smontabile.
» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

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

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i taglienti pre-
senti siano adeguatamente protetti.

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

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



Sterilizzazione a vapore
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto smontato.

Nota
Per evitare rotture da tensocorrosione, sterilizzare gli strumenti con fermo aperti o al massimo fissati sul primo dente
del fermo.

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

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

» Per la sterilizzazione contemporanea di pill prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

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

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e ter-
mostatato in maniera uniforme.

Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia,
nonché delle eventuali omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap® activC
Cabo activC, guia de fresa, guia de cinzel, implantes de ensaio

Legenda

Implante de ensaio

Cabo

Guia de fresa

Bloco de montagem (cabo para fresa)
Fresa

Cabo para fresa

Motor pneumatico HiLAN
Adaptador de cinzel activC
9 Suporte de cinzel

10 Guia de cinzel

11 Tubos bloqueadores

12 Roda de regulacdo

13 Grampo bloqueador

©®NOU A WN =

Simbolos existentes no produto e embalagem

Nao destinado a reutilizagao de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

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

Posicéo "fechado”

Posicédo "aberto"

Pronto a funcionar

Campo de aplicagio

» Para as instrugdes de utilizacdo especificas dos artigos e informagdes sobre a compatibilidade dos materiais, ver
também a Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

Aplicagdo
Os implantes de ensaio, quando usados em combinagdo com o cabo, destinam-se a verificar o tamanho, a altura e a

forma das proteses de discos intervertebrais activC a implantar e, quando usados em combinagdo ou com a guia de
fresa, ou com o guia de cinzel, a preparar a cama para a lingueta da placa de implante inferior da protese activC.

Tamanhos disponiveis

Art. n. Designacao

FW789R! Implante de ensaio, tamanho XS, H5
FW790R! Implante de ensaio, tamanho XS, H6
FW791R! Implante de ensaio, tamanho S, H5
FW792R! Implante de ensaio, tamanho S, H6
FW793R! Implante de ensaio, tamanho M, H5
FW794R! Implante de ensaio, tamanho M, H6
FW795R’ Implante de ensaio, tamanho L, H5
FW796R’ Implante de ensaio, tamanho L, H6
FW797R! Implante de ensaio, tamanho XL, H5
FW798R! Implante de ensaio, tamanho XL, H6
FW799R! Implante de ensaio, tamanho XXL, H5
FW800R! Implante de ensaio, tamanho XXL, H6
FW8701' Cabo

FW871R? Guia de fresa (com bloco de montagem)
GB771R? Cabo Hi-Line XS angulada XL-I
GE700SU* Broca Hi-Line XS activC XL-I D1, 5
FW784R® Guia de cinzel activC

FW786R? Suporte de cinzel activC

FW787R* Cinzel activC

! cestos de rede FW645R e FW647R
2 apenas cesto de rede FW647R

3 apenas cesto de rede FW645R
“#produtos para uma unica utilizagao

Manuseamento e preparagio seguros

Perigo de ferimentos em caso de utilizagio incorrecta do produto!

» Antes de utilizar o produto, participar num curso de formagéo sobre o mesmo.

» Contacte a representagio nacional da B. Braun/Aesculap, para obter informa-
ATENCAO goes sobre a formagao.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formagéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrucoes de utilizagao.

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

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

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

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relacéo a: pecas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

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

Perigo de infecgo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagio. As impurezas efou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doengas ou mesmo a morte!

PERIGO » Nao reprocessar o produto.
Art. n.e Designacdo
GE700SU Broca Hi-Line XS activC XL-I D1, 5
FW787R Cinzel activC

0 produto foi esterilizado por radiagéo e ¢ fornecido em embalagem esterilizada.

E proibido reutilizar o produto.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formagéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagéo.

Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacdo.

Né&o usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se apresentar danos.

Antes de cada utilizagao, verificar visualmente o produto em relagdo a: pegas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

>
>
>
>

Utilizacao
Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de funcionamento.
ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.
ATENCAO
Nota

Respeitar o manual cirdrgico n.> 031302 e as instrugdes de utilizagdo para a "protese de disco intervertebral activC",
ver TAO11995.

Montar o implante de ensaio, com o tamanho seleccionado, no cabo

» Rodar os tubos bloqueadores 11 do cabo 2 para a posigdo "aberto" ﬁ ver Fig. 1.

» Encaixar o implante de ensaio com o tamanho, a altura e a forma seleccionados no cabo 2. Prestar atencao as
marcagoes "CRANIAL" e "CAUDAL" no cabo e no implante de ensaio.

» Rodar os tubos bloqueadores 11 do cabo 2 para a posicao "fechado" &

» Verificar se o implante de ensaio esta firmemente encaixado.

Perigo de compressao do canal espinal e de outros elementos posteriores no caso
de introdugio demasiado profunda dos implantes de ensaio!
» Antes de inserir o implante de ensaio, seleccionar a profundidade mais reduzida
ATENCAO no limitador de profundidade.
» Introduzir o implante de ensaio no espago intervertebral sob controlo radiolé-
gico.

» No limitador de profundidade do implante de ensaio, seleccionar a profundidade mais reduzida possivel com a
roda de ajuste 12.

» Introduzir o implante de ensaio no espaco intervertebral sob controlo radioldgico. Prestar atengdo a um alinha-
mento cranial ou caudal do implante de ensaio.

» Alinhar as marcas do centro do implante de ensaio com a marca de linha central.

» Caso necessario, corrigir a posi¢do do limitador de profundidade com a roda de ajuste12 até se alcancar a posicdo
pretendida. Assegurar que o limitador de profundidade fica ajustado ao bordo anterior da vértebra.

Risco elevado de migragéo no caso de impl d iado peq !
» Escolher o tamanho dos implantes de ensaio efou das préteses de forma a
obter-se uma cobertura maxima das placas terminais da vértebra.
ATENCAO » Verificar o tamanho, a posigdo e o alinhamento correctos do implante de
ensaio na radiografia em plano AP e lateral.

Perigo de irritacdo das articulagdes de faceta e tensdo da medula espinal e das

raizes nervosas devido a distrac¢iio excessiva efou distracgdo insuficiente!

» Seleccionar um implante de ensaio ou um implante com a altura correcta.
ATENQAO » Verificar a altura do implante de ensaio na radiografia em plano lateral.

» Verificar o tamanho, a altura e a posi¢ao do implante de ensaio na radiografia intra-operatdria em AP e lateral.
» Depois de se posicionar o implante de ensaio, virar os tubos bloqueadores 11 para a posicao "aberto" 8 e remover
o cabo 2 cuidadosamente do implante de ensaio puxando em sentido axial.
0 implante de ensaio permanece no espaco intervertebral.

Nota

A preparagdo da cama para a lingueta pode ser realizada por fresagem ou cinzelagem. Estdo disponiveis, conforme o
conjunto, ou a guia de fresa com o cabo ou a guia de cinzel com suporte de cinzel.



Fresagem da cama para a lingueta

Montagem da guia de fresa
Nota
0 mecanismo bloqueador do cabo tem de ser idéntico ao da guia de fresa.

» Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de fresa 3 para a posicdo "aberto” gj.

» Encaixar a guia de fresa 3 no implante de ensaio que se encontra no espaco intervertebral. Prestar atengao as
marcagdes "CRANIAL" e "CAUDAL" na guia de fresa e no implante de ensaio.

» Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de fresa 3 para a posi¢éo "fechado” &
A guia de fresa 3 esta fixa no implante de ensaio.

» Verificar novamente a posicdo do implante de ensaio sob controlo radioldgico.

Montagem do cabo da fresa

Perigo de lesdo dos nervos, da medula espinal e de outros tecidos no caso de fre-
sagem demasiado profunda da cama para a lingueta devido a um cabo ou fresa
demasiado comprido.

ATENCAO » Usar exclusivamente cabos para fresas Hi-Line XS XL-1 (GB771R).
» Usar exclusivamente fresas activC (GE700SU).

» Antes da montagem assegurar que a paragem de seguranca do motor pneumatico esta na posicdo "0".

» Montar o tubo flexivel para ar comprimido, o0 motor pneumatico HiLAN e o cabo para fresa 6 de acordo com as
instrucdes de utilizacao, ver Fig. 2.

» Manter premido o grampo bloqueador 13 do bloco de montagem 4 e empurrar este sobre o cabo da fresa 6, ver
Fig. 3.

» Empurrar o bloco de montagem 4 até ao batente e soltar o grampo bloqueador 13, ver Fig. 4.

» Puxar o bloco de montagem 4 para verificar se este estd bem engatado. A seta marcada no grampo
bloqueador 13 tem de estar virada para o simbolo "fechado” ﬁ

» Montar a fresa 5 de acordo com as instrucdes de utilizagdo do cabo para fresa 6.

Possivel perigo de lesdo de vasos, nervos, medula espinal ou de outros tecidos no
caso da utilizagdo de fresas erradas!
» Usar exclusivamente fresas activC GE700SU.

ATENGAO » Antes da utilizagao, verificar quanto a existéncia de falhas técnicas.

» Nao usar fresas tortas.
» Nao reutilizar fresas usadas.

Perigo de infecgéo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagio. As impurezas e/ou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doencas ou mesmo a morte!

PERIGO » Nao reprocessar o produto.

Nota

Com a fresagem da cama para a lingueta, determina-se a posi¢éo e o alinhamento da prétese dentro do nivel do disco
intervertebral. A cama para a lingueta so pode ser preparada para a placa inferior do implante.

Posicionamento errado da protese de disco intervertebral devido a inobservancia
da linha central!
» Verificar a posicdo central do implante de ensaio através da marcagéo de linha
ATEN(;AO central e da radiografia em plano AP.
» Ter cuidado em nio alterar a posigdo do implante de ensaio durante a fresa-
gem.

Perigo de ferimento devido a fresa cortante!
» Por forma a evitar lesdes nos vasos, nervos e noutros tecidos criticos, bem
como ferimentos no utilizador, aplicar com cuidado o cabo, quando uma fresa
ATENCAO esta engatada nele.

» Accionar o motor somente depois de se inserir o cabo com a fresa acoplada no
respectivo orificio de guia e na ranhura da guia de fresa.

» A: Inserir o cabo da fresa 6 com a fresa acoplada no orificio dianteiro da guia de fresa 3, ver Fig. 5.
» B: Inserir os pinos laterias do bloco de montagem 4 nas ranhuras traseiras da guia de fresa 3, ver Fig. 5.
» Com o comando manual néo accionado, deslizar a paragem de seguranga para a posicao Pmyg.

0O sistema esta pronto a funcionar.

Nota

Através da fresagem da cama para a lingueta determina-se a posi¢cdo e o alinhamento da protese dentro do nivel do
disco intervertebral.

Posicionamento errado da protese de disco intervertebral devido a inobservéancia
da linha central!
» Verificar a posigéo central do implante de ensaio através da marcagao de linha
ATENCAO central e da radiografia em plano AP.
» Ter cuidado em nao alterar a posicdo do implante de ensaio durante a fresa-
gem.

Perigo de ferimento de nervos e da medula espinal em caso de penetracdo dema-

siado profunda da fresa!

» Usar apenas instrumentos activC.

ATENCAO » Usar os instrumentos de acordo com o fim a que se destinam.

» Fresar os orificios apenas em combinagcdo com um impl de ensaio correc-
tamente seleccionado e posicionado, bem como com uma guia de fresa aco-
plada.

» Assegurar que o limitador de profundidade do implante de ensaio fica ajustado
ao bordo anterior da vértebra.

» Fresar os orificios apenas sob controlo radioldgico em plano lateral.

» Para fresar o primeiro orificio sob controlo radioldgico em plano lateral: Com o motor a funcionar, inserir o cabo
da fresa 6 na primeira ranhura de guia e empurrar completamente para a frente a uma velocidade regular e exer-
cendo uma pressdo ligeira.

» Puxar o cabo para fresa 6 para tras e, depois de mudar a posicdo dos pinos do bloco de montagem 4 para a 2.2
ranhura de guia, repetir a fresagem sob controlo radiolégico em plano lateral.

A profundidade de fresagem € limitada por um batente integrado na guia de fresa 3.

» Com o comando manual ndo accionado, deslizar a paragem de seguranga do motor pneumatico para a posigao
"0".

» Tirar o cabo 6 primeiro da guia de fresa traseira e, em sequida, da guia dianteira 3, procedendo cuidadosamente.

» Remover a guia de fresa 3 e o implante de ensaio do espago intervertebral. Limpar a cama para a lingueta com
o gancho para nervos do kit de discectomia.

Cinzelagem da cama para a lingueta

Montagem da guia do cinzel
Nota
0 mecanismo bloqueador do cabo é idéntico ao da guia de cinzel.

» Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de cinzel 10 para a posi¢ao "aberto" .

» Encaixar a guia de cinzel 10 no implante de ensaio posicionado no espago intervertebral. Prestar atencao as mar-
cacdes "CRANIAL" e "CAUDAL" na guia de cinzel e no implante de ensaio.

» Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de cinzel 10 para a posicao "fechado" &
A guia do cinzel 10 esta fixa no implante de ensaio.

» Verificar novamente a posicdo do implante de ensaio sob controlo radiolégico.

Perigo de lesdo dos nervos, da medula espinal e de outros tecidos no caso de cin-
zelagem demasiado profunda da cama para a lingueta devido a um cinzel dema-
siado comprido!

ATEN(;AO » Usar exclusivamente o suporte de cinzel FN786R.

» Usar exclusivamente o cinzel FW787R.

>

» Montar o cinzel no suporte do cinzel 9, ver Fig. 6.

» Para tal, encaixar o cinzel lateralmente no suporte de cinzel e deslizar para tras até encaixar. Puxar o cinzel para
verificar se o cinzel estd bem encaixado.

Possivel perigo de lesdo de vasos, nervos, medula espinal e de outros tecidos no
caso da utilizacdo de um cinzel errado!

» Usar exclusivamente o cinzel FW787R.

ATENCAO » Nao usar cinzéis deformados. Nio reutilizar cinzéis usados.

B

Nota

Com a cinzelagem do leito da lingueta, determina-se a posicdo e o alinhamento da protese dentro do nivel do disco
intervertebral. A cama para a lingueta s6 pode ser preparada para a placa inferior do implante.

Posicionamento errado da protese de disco intervertebral devido a inobservéancia
da linha central!

B

» Verificar a posigéo central do implante de ensaio através da marcagéo de linha

ATENCAO central e da radiografia em plano AP.

» Ter cuidado em néo alterar a posicdo do implante de ensaio durante a fresa-
gem.

Perigo de ferimentos devido a cinzel afiado!

» Por forma a evitar lesdes nos vasos, nervos e noutros tecidos criticos, bem
como ferimentos no utilizador, aplicar com cuidado o suporte de cinzel com

ATENCAO cinzel.

>

» A:Inserir o suporte de cinzel 9 com cinzel com cuidado através da guia de cinzel traseira, ver Fig. 7.

» B: Inserir o suporte de cinzel 9 com cinzel com cuidado através da guia de cinzel dianteira, ver Fig. 7.

Nota

Através da cinzelagem da cama para a lingueta, determina-se a posicdo e o alinhamento da protese dentro do nivel
do disco intervertebral.

Posicionamento errado da protese de disco intervertebral devido a inobservancia
da linha central!
» Verificar a posigéo central do implante de ensaio através da marcagéo de linha
ATENCAO central e da radiografia em plano AP.
» Assegurar que a posigdo do implante de ensaio nao se altera durante o processo
de cinzelagem.

Perigo de ferimento de nervos e da medula espinal em caso de penetracdo dema-
siado profunda da fresa!
» Usar apenas instrumentos activC.
ATENQAO » Usar os instrumentos de acordo com o fim a que se destinam.
» Cinzelar a lingueta apenas em combinagdo com um implante de ensaio correc-
tamente seleccionado e posicionado, bem como com uma guia de cinzel aco-
plada.

» Assegurar que o limitador de profundidade do implante de ensaio fica ajustado
ao bordo anterior da vértebra.

» Cinzelar a lingueta apenas sob controlo radioldgico em plano lateral.

» Aplicar a guia de cinzel com cinzel com cuidado na vértebra.

» Com ligeira presséo e velocidade uniforme, cinzelar sob controlo radioldgico em plano lateral. A profundidade do
cinzel é limitada por um batente integrado na guia de cinzel 10.

» Remover o cinzel da guia de cinzel, puxando cuidadosamente para tras.

» Remover a guia de cinzel 10 e o implante de ensaio do espaco intervertebral.

» Limpar a cama para a lingueta com o gancho para nervos do kit de discectomia.

Desmontagem

Desacoplar a guia de fresa/cabo do implante de ensaio

» Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de fresa 3 ou do cabo 2 para a posi¢ao "aberto"w.
» Remover o implante de ensaio puxando no sentido axial.
» Desacoplar a fresa 5 do cabo da fresa 6 conforme descrito nas instrucées de utilizagdo TA011267.

Desmontar o bloco de montagem do cabo

» Manter premido o grampo blogueador 13 do bloco de montagem 4 (a seta mostra para a posi¢do "aberto") e
desmontar este do cabo 6.

Desacoplar a guia de cinzel/cabo do implante de ensaio

» Rodar os tubos bloqueadores 11 da guia de cinzel 10 ou do cabo 2 para a posicao "aberto"g.
» Remover o implante de ensaio puxando no sentido axial.

» Levantar o cinzel através do ressalto do instrumento e puxar para a frente.



Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legisla¢do nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

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

Nota

Com vista @ obtengcdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagéo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com
0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagéo.

Produtos para uma unica utilizagdo

Perigo de infecgéo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagfio. As impurezas efou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doencas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto!

ATENCAO
Art. n. Designacéo
GE700SU Broca Hi-Line XS activC XL-I D1, 5
FW787R Cinzel activC

Informacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencao cirirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacbes (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagao ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencéo cirrgica, farmacos, soro fisiolo-

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

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

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagao

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

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instruces de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

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

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o material e conser-
vador do mesmo, ver em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper maintenance of instru-
ments".

Desmontagem antes da execucdo do método de reprocessamento
» Desmontar o produto imediatamente apds a utilizagdo, tal como descrito nas instrugdes.

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

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

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

Preparacéao antes da limpeza

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

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgdo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgao segundo as instruges do fabricante.
Estes produtos
- devem estar |
xidavel
- ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragéo, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 60 °C.

CUIDADO

gados para, por plastico e aco ino-

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfecgéo apropriados. A fim
de evitar a formacdo de espuma e a reducéo da eficacia do produto quimico processual: antes da limpeza e desin-
fecgdo automaticas, lavar o produto em profundidade com agua corrente.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:

- como apoio mecénico eficaz para a limpeza/desinfecgdo manual.

- para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfeccdo automatica.

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

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

Processo de limpeza e desinfecgdo validado

Processo validado

Limpeza manual com ultra-
sons e desinfeccdo por
imersdo

m FW789R-FW800R

Caracteristicas

Escova de limpeza: TAO11944

Seringa descartavel 20 ml

W Para limpar produtos com articulagées

moveis, abri-los ou mover as articulagdes.

m FW870 X X

B FW789R-FWB800R: Limpar a guia de fresa 3,
W FW871R a guia de cinzel 10 e o cabo 2 com os tubos
m FW784R

Limpeza prévia a mdo com
escova e a seguir limpeza
alcalina @ maquina e desin-
fecgdo térmica

m FW789R-FW800R

bloqueadores 11 na posicdo fechada (8]'
ndo os movendo durante a limpeza.

Fase de secagem: Usar um pano que néo lar-
gue pélos ou ar comprimido adequado para
utilizagdo médica

Escova de limpeza: TAO11944

Seringa descartavel 20 ml

Colocar a ponta protectora no produto.
Colocar o produto num cesto de rede proprio
para a limpeza (evitar sombras de lavagem).
Ligar os componentes com limenes e canais
directamente a conexao de lavagem especial
do carro injector.

Manter as extremidades de trabalho abertas
para a limpeza.

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

Referéncia

Capitulo Limpeza/desinfec-

¢d0 manual e subcapitulo:

W Capitulo Limpeza
manual com ultra-sons e
desinfecgdo por imersdo

Capitulo Limpeza/desinfec-

¢do automatica com limpeza

prévia manual e subcapitulo:

W Capitulo Limpeza prévia
manual com escova

W Capitulo Limpeza alca-
lina automatica e desin-
feccdo térmica

Limpeza prévia a mdo com
ultra-sons e escova e a
seguir limpeza alcalina a
maquina e desinfeccéo tér-
mica

= FW870

Escova de limpeza: TAO11944
Seringa descartavel 20 ml

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

Capitulo Limpeza/desinfec-
¢do automatica com limpeza
prévia manual e subcapitulo:
W Capitulo Limpeza prévia
manual com ultra-sons e

W Ligar os componentes com limenes e canais escova
® FW871R directam§qte a conexao de lavagem especial  m Capitulo Limpeza alca-
® FW784R do carro injector. lina automatica e desin-

Manter as extremidades de trabalho abertas
para a limpeza.

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

Limpar a guia de fresa 3, a guia de cinzel 10
e 0 cabo 2 com os tubos bloqueadores 11 na

posicéo fechada (a), ndo os movendo
durante a limpeza.

feccao térmica

Limpeza/desinfecgdo manual
» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da

solucdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfecgdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.
» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgo.

Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgio por imersao

Fase  Passo T t Conc.  Quali- Caracteristicas quimicas
[°c/*F1  [min] [%] dade da
agua
| Limpeza por ultra-sons TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
n Desinfecgao TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acsticas.

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

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

» Néo mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

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



Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacao, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

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

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfeccao validado.

Limpeza/desinfecgido automatica com limpeza prévia manual
Nota

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

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

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desinfec- 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
tante (frlo] fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

» Nado mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

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

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra-sons Concentrado isento de alde-

[frlo) ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras actsticas.

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

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

» Nado mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

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

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

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

Lavagem prévia <25/77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 de tensioactivos anionicos
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho
de limpeza e desinfecgéo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

» Apds uma limpeza/desinfecgio automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencio e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosio por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cacdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagGes, corredigas e barras roscadas) com 6leo de conservagio adequado
ao processo de esterilizagio utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagio
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Apos cada limpeza, desinfeccao e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

» Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

>
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Verificar se o produto funciona correctamente.
Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

» Compor o produto desmontado.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Fixar o produto com bloqueio em posi¢do 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 exis-
tentes estdo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagao do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor
Nota
0 produto sé pode ser esterilizado se estiver desmontado.

Nota
Para evitar fracturas por corrosdo de fendas devido & tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio aberto ou
fixado, no mdximo, no primeiro pino bloqueador.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdio tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo vélvulas e torneiras).

» Processo de esterilizacdo 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
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagéo de 5 min

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

Armazenamento

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

» Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar protegido do po,
seco, escuro e com temperatura estavel.



Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO

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

Todas as modificagbes em equipamentos médico-cirtrgicos podem levar a uma perda dos direitos de garantia, bem
como de possiveis licengas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Eliminacao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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Aesculap® activC
activC handgreep, freesgeleider, beitelgeleider, proefimplantaten

Legenda

Proefimplantaat
Plaats de handgreep®
Freesgeleider
Opsteekblok (voor freeshandstuk)
Frees

Freeshandstuk
HiLAN-persluchtmotor
activC beitelinzet

9 Beitelhouder

10 Beitelgeleider

11 Vergrendeling

12 Instelwieltje

13 Vergrendelingsklem

©®NOU A WN =

Symbolen op het product en verpakking

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

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

Veilig gebruik en voorbereiding

Gevaar voor verwonding door verkeerde bediening van het product!
» Alvorens dit product te gebruiken, dient u de productopleiding te volgen.
» Voor informatie over deze opleiding kunt u contact opnemen met uw nationale

R IA 1
/

WAARSCHUWING B. Br

p-verteg diger.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde

opleiding, kennis en ervaring beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.
» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.
» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) véordat u het voor

het eerst steriliseert.

» Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en veilige plek.
» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken

onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
» Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.
» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden: Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal (bijv. trocart)

naar binnen.
Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!
GEVAAR » Dit product niet reinigen of desinfecteren.

Art.nr. Benaming

GE700SU Hi-Line XS activC-boor XL-I D1, 5

FW787R activC beitels

Stand "gesloten"

Stand "open”

Bedrijfsklaar

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.
Dit product mag niet worden hergebruikt.

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

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

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

Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

Controleer het product vaor elk gebruik visueel op: losse, verwrongen, gebroken, gebarsten en afgebroken onder-
delen.

Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

Toepassingsgebied

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

Gebruiksdoel

De proefimplantaten worden in combinatie met de handgreep gebruikt om de grootte, hoogte en vorm van de toe te
passen activC-tussenwervelschijfprothese na te gaan. Ze worden in combinatie met de freesgeleider of beitelgeleider
gebruikt voor de voorbereiding van de keel voor het inferieure implantaatplaatje van de activC-tussenwervelschijf-

prothese.

Beschikbare grootten

Art.nr. Benaming

FW789R’ Proefimplantaat maat XS, H5
FW790R’ Proefimplantaat maat XS, H6
FW791R’ Proefimplantaat maat S, H5
FW792R’ Proefimplantaat maat S, H6
FW793R’ Proefimplantaat maat M, H5
FW794R’ Proefimplantaat maat M, H6
FW795R! Proefimplantaat maat L, H5
FW796R! Proefimplantaat maat L, H6
FW797R’ Proefimplantaat maat XL, H5
FW798R’ Proefimplantaat maat XL, H6
FW799R! Proefimplantaat maat XXL, H5
FW800R! Proefimplantaat maat XXL, H6
Fwsg701' Plaats de handgreep®

FW871R? Freesgeleider (met opsteekblok)
GB771R? HI-Line XS handstuk gehoekt XL-I
GE700SU* Hi-Line XS activC-boor XL-1 D1, 5
FW784R? activC beitelgeleider

FW786R? activC beitelhouder

FW787R* activC beitels

! Zeefkorven FW645R en FW647R

2 alleen zeefkorf FW647R
3 alleen zeefkorf FW645R

“Producten voor eenmalig gebruik

Gebruik
Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.
WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het gezichtsveld!
» Gebruik het product alleen onder visuele controle.
WAARSCHUWING
Opmerking
Volg de OP-handleiding nr. 031302 en de gebruiksaanwijzing van de “activC-tussenwervelschijfprothese”, zie
TA011995.

Proefimplantaat met de geselecteerde maat op de handgreep monteren

>
>

>
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Draai de vergrendeling 11 van de handgreep 2 in de stand "open” 8 zie Afb. 1.

Plaats een proefimplantaat in de geselecteerde grootte, hoogte en vorm op de handgreep 2. Let op de markerin-
gen “CRANIAL" en "CAUDAL" op de handgreep en het proefimplantaat.

Draai de vergrendeling 11 van de handgreep 2 in de stand "gesloten” 8

Controleer of het proefimplantaat stevig vastzit.

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere posterieure elementen door te
diep inbrengen van de proefimplantaten!
» Stel de diepteaanslag voor het inbrengen van de proefimplantaten op de klein-
WAARSCHUWING ste invoerdiepte in.
» Breng de proefimplantaten onder rontgencontrole in de tussenwervelschijf-
ruimte in.

Stel de diepteaanslag van het proefimplantaat op de kleinste invoerdiepte in met het instelwieltje 12.

Breng het proefimplantaat onder rontgencontrole in de tussenwervelschijfruimte in. Let op de craniale of caudale
oriéntatie van het proefimplantaat.

Richt het middenmerkteken van het proefimplantaat uit met de middellijnmarkering.

Corrigeer de stand van de diepteaanslag eventueel met het instelwieltje 12 tot de gewenste positie is bereikt.
Zorg ervoor dat de diepteaanslag tegen de anterieure rand van het wervellichaam aansluit.

Verhoogd migratierisico door te kleine implantaatmaat!
» Kies de maat van het proefimplantaat resp. implantaat zodanig, dat een maxi-
male bedekking van de wervellichaam-eindplaatjes wordt bereikt.
WAARSCHUWING » Controleer de maat, positie en oriéntatie van het proefimplantaat op het ront-
genbeeld met AP en laterale doorlichting.

Irritatie van de facetgewrichten en spanning op ruggenmerg en zenuwwortels door
overdistractie/onvoldoende distractie!
» Juiste proefimplantaat-/implantaathoogte kiezen.

WAARSCHUWING » Hoogte van het proefimpl op het ré
controleren.

Id met laterale doorlichting

Controleer de maat, hoogte en positie van het proefimplantaat intraoperatief op AP- en laterale réntgenbeelden.

Draai na de positionering van het proefimplantaat de vergrendeling 11 in stand "open” ﬁ en trek de handgreep 2
voorzichtig axiaal van het proefimplantaat.
Het proefimplantaat blijft in de tussenwervelruimte zitten.

Opmerking
De voorbereiding van de keel kan ofwel door frezen of beitelen worden uitgevoerd. Hiervoor staan, afhankelijk van de
klaargezette set, ofwel de freesgeleider met handstuk of de beitelgeleider met beitelhouder ter beschikking.



Uitsparing voor de keel frezen

Montage van de freesgeleider
Opmerking
De handgreep en freesgeleider hebben een identiek vergrendelingsmechanisme.

» Draai de vergrendeling 11 van de handgreep 3 in de stand "open” 6

» Steek de freesgeleider 3 op het proefimplantaat dat zich in de tussenwervelruimte bevindt. Let op de markeringen
"CRANIAL" en "CAUDAL" op de freesgeleider en het proefimplantaat.

» Draai de vergrendeling 11 van de freesgeleider 3 in de stand "gesloten” &
De freesgeleider 3 is aan het proefimplantaat bevestigd.

» Controleer de positie van het proefimplantaat nogmaals op réntgenbeelden.

Montage van het freeshandstuk

Beschadiging van zenuwen, ruggenmerg en ander weefsel door te diep frezen van

de uitsparing voor de keel met een te lang freeshandstuk of frees.

» Gebruik enkel het freeshandstuk Hi-Line XS XL-1 (GB771R).
WAARSCHUWING » Gebruik uitsluitend activC-frezen (GE700SU).

» Controleer voor de montage of de veiligheidsstop van de persluchtmotor in stand “0" staat.
» Monteer de persluchtslang, de HiLAN-persluchtmotor en het freeshandstuk 6 volgens de meegeleverde gebrui-
kershandleidingen, zie Afb. 2.

» Houd de vergrendelingsklem 13 van het opsteekblok 4 ingedrukt en schuif deze over het freeshandstuk 6, zie
Afb. 3.

» Schuif het opsteekblok 4 er tot de aanslag op, en laat de vergrendelingsklem 13 los, zie Afb. 4.

» Trek aan het opsteekblok 4 om te controleren, of dit goed vasgeklikt is. De markeringspijl op de vergrendelings-
klem 13 moet naar het pictogram "gesloten” & wijzen.

» Monteer de frees 5 volgens de gebruiksaanwijzing op het freeshandstuk 6.

Gevaar voor verwonding van bloedvaten, zenuwen, ruggenmerg of ander weefsel
door verkeerde frees!

» Gebruik uitsluitend activC-frees GE700SU.

WAARSCHUWING » Controleer voor gebruik op technische gebreken.

» Gebruik geen verwrongen frees.

» Gebruikte frezen niet hergebruiken.

>

Gevaar voor infectie van de patiént enfof gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!

GEVAAR » Dit product niet reinigen of desinfecteren.

>

Opmerking
Door het frezen van de uitsparing voor de keel worden de positie en oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese in
het tussenwervelschijfviak vastgelegd. De keel mag enkel worden voorbereid voor het inferieure implantaatplaatje.

Verkeerde positionering van de tussenwervelschijfprothese door negeren van de

middellijn!

» Controleer de centrische positie van het proefimplantaat ten opzichte van de
middellijnmarkering en op het rontgenbeeld met AP doorlichting.

» Zorg ervoor dat de positie van het proefimplantaat niet verandert tijdens het
frezen.

>

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door scherpe frees!

» Ga voorzichtig om met het handstuk met ingesy frees, om besct
van kritische bloedvaten, zenuwen of ander weefsel en eigen verwondingen te
voorkomen.

» Schakel de motor pas in nadat het handstuk met ingespannen frees in het
betreffende geleidingsgat en de betreffende geleidingsgleuf van de fr
der is ingevoerd.

>

WAARSCHUWING

» A:Voer het freeshandstuk 6 met ingespannen frees in het voorste geleidingsgat van de freesgeleider 3, zie Afb. 5.

» B:Voer de zijdelings uitstekende pennen van het opsteekblok 4 in de achterste geleidingsgleuf van de
freesgeleiding 3, zie Afb. 5.

» Zet de veiligheidsstop bij niet-geactiveerde handsturing op PRyy.
Het systeem is klaar voor gebruik.

Opmerking

Door het frezen van de uitsparing voor de keel worden de positie en oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese in
het tussenwervelschijfviak vastgelegd.

Verkeerde positionering van de tussenwervelschijfprothese door negeren van de

middellijn!

» Controleer de centrische positie van het proefimplantaat ten opzichte van de
middellijnmarkering en op het rontgenbeeld met AP doorlichting.

» Zorg ervoor dat de positie van het proefimplantaat niet verandert tijdens het
frezen.

WAARSCHUWING

Gevaar voor beschadiging van zenuwen en ruggenmerg door te diep invoeren van

de frees!

» Gebruik uitsluitend activC-instrumenten.

WAARSCHUWING » Gebruik de instrumenten enkel voor toepassingen waarvoor ze bestemd zijn.

» Gebruik om gaten te frezen altijd een correct geselecteerd en gepositioneerd
proefimplantaat en aangekoppelde freesgeleider.

» Zorg ervoor dat de diepteaanslag van het proefimplantaat tegen de anterieure
rand van het wervellichaam aansluit.

» Frees de gaten altijd onder rontgencontrole met laterale doorlichting.

» Het eerste gat frezen onder rontgencontrole met laterale doorlichting: Schuif het freeshandstuk 6 met draaiende
motor in de eerste geleidingssleuf met gelijkmatige snelheid en lichte druk tot de aanslag naar voren.

» Trek het freeshandstuk 6 naar achteren terug en herhaal het frezen nadat de pen van het opsteekblok 4 in de
tweede geleidingssleuf van de frees is overgezet, onder réntgencontrole met laterale doorlichting.
De freesdiepte wordt begrensd door een aanslag op de freesgeleider 3.

» Schuif de veiligheidsstop van de persluchtmotor bij niet-geactiveerde handbediening op "0".

» Trek het freeshandstuk 6 voorzichtig eerst uit de achterste en vervolgens uit de voorste freesgeleider 3.

» Verwijder de freesgeleider 3 en het proefimplantaat uit de tussenwervelschijf-ruimte. Reinig de uitsparing voor
de keel met zenuwhaakjes uit de discectomieset.

De uitsparing voor de keel met de beitel bewerken

Montage van de beitelgeleider
Opmerking
De handgreep en beitelgeleider hebben een identiek vergrendelingsmechanisme.

» Draai de vergrendeling 11 van de beitelgeleider 10 in de stand "open” 8
» Steek de beitelgeleider 10 op het proefimplantaat dat zich in de tussenwervelruimte bevindt. Let op de marke-
ringen "CRANIAL" en "CAUDAL" op de beitelgeleider en het proefimplantaat.
» Draai de vergrendeling 11 van de beitelgeleider 10 in de stand “gesloten” 8
De beitelgeleider 10 is aan het proefimplantaat bevestigd.
Controleer de positie van het proefimplantaat nogmaals op réntgenbeelden.
van de uitsparing voor de keel met een te lange beitel!
» Gebruik uitsluitend beitelhouder FW786R.

WAARSCHUWING » Gebruik uitsluitend beitel FN787R.

v

Beschadiging van zenuwen, ruggenmerg en ander weefsel door te diep beitelen

» Monteer de beitel op de beitelhouder 9, zie Afb. 6.
» Steek de beitel daarvoor van opzij op de beitelhouder en schuif deze naar achteren totdat deze vastklikt. Contro-
leer door te trekken of de beitel goed is vastgeklikt.
door verkeerde beitel!

A » Gebruik uitsluitend de beitel FN787R.

WAARSCHUWING » Gebruik geen verbogen beitels. Gebruik reeds gebruikte beitels nooit nogmaals.

Gevaar voor ver g van en, , rugg g of ander weefsel

Opmerking

Door het beitelen van de uitsparing voor de keel worden de positie en oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese in
het tussenwervelschijfviak vastgelegd. De keel mag enkel worden voorbereid voor het inferieure implantaatplaatje.

Verkeerde positionering van de tussenwervelschijfprothese door negeren van de
middellijn!
» Controleer de centrische positie van het proefimplantaat ten opzichte van de

WAARSCHUWING middellijnmarkering en op het rontgenbeeld met AP doorlichting.
» Zorg ervoor dat de positie van het proefimplantaat niet verandert tijdens het
frezen.
Gevaar voor verwonding door scherpe beitel!
» Ga voorzichtig om met de beitelhouder met beitel, om beschadiging van kriti-
sche bloedvaten, zenuwen of ander weefsel en eigen verwondingen te voorko-
WAARSCHUWING men.

» A:Schuif de beitelhouder 9 met de beitel voorzichtig door de achterste beitelgeleider, zie Afb. 7.
» B: Schuif de beitelhouder 9 met de beitel voorzichtig door de voorste beitelgeleider, zie Afb. 7.

Opmerking

Door het beitelen van de uitsparing voor de keel worden de positie en oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese in
het tussenwervelschijfviak vastgelegd.

Verkeerde positionering van de tussenwervelschijfprothese door negeren van de

middellijn!

» Controleer de centrische positie van het proefimplantaat ten opzichte van de
middellijnmarkering en op het rontgenbeeld met AP doorlichting.

» Zorg ervoor dat de positie van het proefimplantaat niet verandert tijdens het
beitelen.

WAARSCHUWING

Gevaar voor beschadiging van zenuwen en ruggenmerg door te diep invoeren van
de frees!

» Gebruik uitsluitend activC-instrumenten.
WAARSCHUWING » Gebruik de instrumenten enkel voor toepassingen waarvoor ze bestemd zijn.
» Beitel de uitsparing voor de keel alleen in combinatie met een correct geselec-
teerd en gepositioneerd proefimplantaat en aangekoppelde beitelgeleider.
» Zorg ervoor dat de diepteaanslag van het proefimplantaat tegen de anterieure
rand van het wervellichaam aansluit.

» Beitel de uitsparing voor de keel alleen onder réntgencontrole met laterale
doorlichting.

» Zet de beitelgeleider met beitel voorzichtig op het wervellichaam.

» Beitel met een lichte kracht en gelijkmatige snelheid onder réntgencontrole met laterale belichting. De beitel-
diepte wordt begrensd door de aanslag van de beitelgeleider 10.

» Trek de beitel voorzichtig naar achteren uit de beitelgeleider.

Verwijder de beitelgeleider 10 en het proefimplantaat uit de tussenwervelschijf-ruimte.

» Reinig de uitsparing voor de keel met zenuwhaakjes uit de discectomieset.

v

Demontage

Freesgeleider/handgreep loskoppelen van het proefimplantaat

» Draai de vergrendeling 11 van de greephouder 3 respectievelijk van de handgreep 2 in de stand "open” Iﬁ
» Trek het proefimplantaat er axiaal af.
» Koppel de frees 5 volgens de gebruiksaanwijzing TAO11267 los van het freeshandstuk 6.

Opsteekblok van het freeshandstuk verwijderen

» Houd de vergrendelingsklem 13 van het opsteekblok 4 ingedrukt (markeringspijl wijst naar de stand "open” 8)
en trek dit van het freeshandstuk 6.

Beitelgeleider/handgreep loskoppelen van het proefimplantaat

» Draai de vergrendeling 11 van de beitelgeleider 10 resp. de handgreep 2 in de stand "open” 8

» Trek het proefimplantaat er axiaal af.

» Til de beitel aan de neus aan de kant van het instrument omhoog en schuif deze er naar voren uit.



Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter en
veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet
onder https://extranet.bbraun.com

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

Producten voor eenmalig gebruik

Gevaar voor infectie van de patiént enfof gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!

» Dit product niet reinigen of desinfecteren!

WAARSCHUWING
Art.nr. Benaming
GE700SU Hi-Line XS activC-boor XL-1 D1, 5
FW787R activc beitels

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

W Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

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

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

Demontage voor het reinigen en steriliseren

» 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 weg-
werpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

Voorbereiding voor de reiniging
» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reiniging
fabrikant,
- die bijv. zijn goedgekeurd voor kunststoffen en edelstaal,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.
» Overschrijd de imale reinigi

en desinfectiemiddel

volgens de aanwijzingen van de
VOORZICHTIG

emperatuur van 60 °C niet.

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product voér de machinale reiniging en desinfectie
grondig met stromend water afspoelen.

» Voer een ultrasone reiniging uit:

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

- als voorreiniging van producten met vastgekoekte residuen voor de machinale reiniging/desinfectie.
- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale reiniging/desinfectie.

- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de machinale reiniging/desinfectie.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Gevalideerd procédé

Handmatige ultrasoonreini-
ging en dompeldesinfectie

® FW789R-FW800R

Bijzonderheden

Reinigingsborstel: TAO11944
Wegwerpspuit 20 ml

Referentie

Paragraaf Handmatige rei-
niging/desinfectie en sub-
hoofdstuk:

B Reinig scharnierende instrumenten met een W Paragraaf Handmatige
= FW870 ; i -
geopend scharnier of met bewegend scharnier. ultrasoonreiniging en
= FW871R m FW789R-FWB8O00R: Reinig de freesgeleider 3, dompeldesinfectie
H FW784R beitelgeleider 10 en handgreep 2 in gesloten

Handmatige voorreiniging
met borstel en aansluitend
machinale alkalische reini-
ging en thermische desin-
fectie

® FW789R-FW800R

stand [ﬁ] van de vergrendeling 11 en beweeg
deze niet tijdens de reiniging.

Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of
medische perslucht

Reinigingsborstel: TAO11944

Wegwerpspuit 20 ml

Zet de mondbescherming op het product.
Leg het product op een geschikte zeefkorf
(zodat spoelschaduwen worden vermeden).
Sluit de afzonderlijke delen met lumen en
kanalen direct aan op de speciale spoelaan-
sluiting van de injectorwagen.

Houd de werkeinden geopend voor de reini-
ging.

Leg het product met geopend scharnier op de
zeefkorf.

Paragraaf Machinale reini-

ging/desinfectie met hand-

matige voorreiniging en

subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige
voorreiniging met bor-
stel

B Paragraaf Machinale

alkalische reiniging en
thermische desinfectie

Handmatige voorreiniging
met ultrasoonreiniging en
borstel en aansluitend
machinale alkalische reini-
ging en thermische desin-
fectie

Reinigingsborstel: TAO11944
Wegwerpspuit 20 ml

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

Paragraaf Machinale reini-
ging/desinfectie met hand-
matige voorreiniging en
subhoofdstuk:

W Paragraaf Handmatige

W Sluit de afzonderlijke delen met lumen en voorreiniging met
= FW870 kanalen direct aan op de speciale spoelaan- ultrasoonreiniging en
m FW871R sluiting van de injectorwagen. borstel
= FW784R B Houd de werkeinden geopend voor de reini- B Paragraaf Machinale

ging.

Leg het product met geopend scharnier op de
zeefkorf.

Reinig de freesgeleider 3, beitelgeleider 10 en
handgreep 2 in gesloten stand [a) van de ver-

grendeling 11 en beweeg deze niet tijdens de
reiniging.

alkalische reiniging en
thermische desinfectie

Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om een verdunning
van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°C/°F] [min]  [%] kwaliteit
| Ultrasone reiniging KT (koud) >15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
1] Tussenspoelen KT (koud) 1 - D-W -
1] Desinfectie KT (koud) 15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT (koud) 1 - DM-W -
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

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

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.



Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

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

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde, fenol

reinigen (koud) en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van alde-

[koud] hyde, fenol en QAV, pH ~ 9%
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 met een geschikte reinigings-
borstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

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

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
® Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11"
]| Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ 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 gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende oli€n!

» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

» Laat natte of vochtige producten drogen.

» Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

» Controleer de werking van het product.

» Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst.

» Monteer het demonteerbare product.

» 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 toestand worden gesteriliseerd.

Opmerking
Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door span-
ningscorrosie te vermijden.

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

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

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats met een sta-
biele gematigde temperatuur.

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medisch-technische uitrusting kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en de
nietigheid van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap® activC
activC handtag, frasstyrning, mejselstyrning, provimplantat

Legend

Provimplantat

Slépp handtaget
Frésstyrning
Péstickningsblock (fér frashandstycke)
Fras

Frashandstycke
HiLAN-tryckluftsmotor
activC mejselinsats

9 Mejselhallare

10 Mejselstyrning

11 Lasror

12 Instéliningshjul

13 Lasklammer
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Symboler pa produktet och férpackning

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens foreskrifter om avsedd anvindning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Position "stangd"

Position "Gppen"

Driftsklar

Giltighetsomfattning

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

Anvindningsindamal

Provimplantaten anvénds i kombination med handtaget for verifiering av storleken, héjden och formen pa den
anvidnda activC-diskprotesen och i kombination med frasstyrningen eller mejselstyrningen for att forbereda fen-
lagret for activC-diskprotesens inferiora implantatplatta.

Storlekar som kan levereras

Saker hantering och fardigstillande

Risk for personskador genom felaktig anvandning av produkten!

» Delta i utbildningen om produkten innan den anvinds.

» Kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap for att fa infor-
VARNING mation om utbildningen.

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

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.
» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningsandamal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportfrpackningen har avldgsnats och fére den
forsta steriliseringen.

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

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvdndning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

» Byt omgaende ut skadade delar mot originalreservdelar.

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

Risk for patient- och anvandarinfektion och forsamrad produktfunktion vid fel-
aktig anviandning. Om produkten blir smutsig eller dess funktion forsamras kan
det leda till skada, sjukdom eller dodsfall!

FARA » Bered inte produkten.
Art.-nr. Beteckning
GE700SU Hi-Line XS activC-borr XL-I D1, 5
FW787R activC mejsel

Produkten &r strélsteriliserad och sterilt forpackad.
Produkten far inte ateranvandas.

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

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.
Anvand produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningsandamal.
Anvénd inte produkter fran 6ppnade eller skadade sterila forpackningar.

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvdndning med avseende pa féljande: 16sa, b6jda, knackta, repiga eller
lossbrutna delar.

Anvénd inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

vvyyy
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» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.
Anvandning
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.
VARNING
Risk for personskador om produkten anvinds utanfor omradet som gar att se!
» Anvind bara produkten under visuell kontroll.
VARNING
Tips

Beakta operationsmanualen, nr. 031302 och bruksanvisningen “activC-diskprotes”, se TAO11995.

Art.-nr. Beteckning . ) R
Montera provimplantat i vald storlek pa handtaget.
FW789R! Provimplantat storlek XS, H5 > Vrid lasréren 11 till handtaget 2 till positionen “oppen” @, se Bild 1.
. Provimnl ek XS, H » Satt pa provimplantatet i den valda storleken, héjden och formen pa handtaget 2. Beakta markeringarna "CRA-
FW790R rovimplantat storlek XS, H6 NIAL" och "CAUDAL" pa handtaget och provimplantatet.
» Vrid lasroren 11 till handtaget 2 till positi “"stangd" (&)
FW791R! Provimplantat storlek S, HS rid lasroren i . andtage: . ill positionen "sting &
» Kontrollera att provimplantatet sitter fast.
1 Provimplantat storlek S, H6
FW792R P Risk for kompression av spinalkanalen och andra posteriora element vid for djupt
e o |
FW793R! Provimplantat storlek M, H5 |nfora:|d.e av. prowmplanteften. ) o ) ) .
» Still in djupanslaget pa det minsta inforingsdjupet innan pr I et fors
FW794R! Provimplantat storlek M, H6 VARNING (I
» For in provimplantat i diskutrymmet under rontgendvervakning.
FW795R" Provimplantat storlek L, H5
» Med instéllningshjulet stalls provimplantatets 12 djupanslag in pa det minsta inféringsdjupet.
FW796R’ Provimplantat storlek L, H6 » Forin provimplantatet i diskutrymmet under rontgendvervakning. Var uppmarksam pa provimplantatets craniala
resp. caudala injustering.
FW797R! Provimplantat storlek XL, H5 » Justera in provimplantatmittens markeringar utmed mittlinjemarkeringen.
- » Korrigera i forek. fall djupanslagets position med instaliningshjulet 12 tills Gnskad position uppnatts. Kontrollera
FW798R’ Provimplantat storlek XL, H6 att djupanslaget ligger an mot den anteriora kotkroppskanten.
FW799R! Provimplantat storlek XXL, H5 Forhajd migrationsrisk till foljd av for sma implantatstorlekar!
N » Vilj provimplantatens resp. implantatens storlek sa att maximal téckning av
FWS800R! Provimplantat storlek XXL, H6 kotkroppens Zndplattor uppnas.
} N VARNING » Kontrollera provimpl med de pa storlek, position och riktning pa
Fwg701 Slapp handtaget rontgenbilden med AP-vyn och den laterala stralgingen.
FW871R? Frésstyming (med péstickningblock)
Risk for irritation i facettlederna och spanning mot ryggmargen och nervrotter vid
GB771R? Hi-Line XS handstycke vinklat XL-I dverdistraktion/otillrdcklig distraktion!
» Vilj korrekt provimplantat-/implantathdjd.
GE700SU* Hi-Line XS activC-borr XL-I D1, 5 VARNING » Kontrollera provimplantatets hajd pa rontgenbilden med lateral strlgang.
FW784R3 activC mejselstyrning . . . - .
» Kontrollera provimplantatets hojd och position i AP-vyn och den laterala interoperativa rontgenbilden.
FW786R? activC mejselhallare > Efter genomfb’rq positioneriqg av provimplantatet vrids lasréren 11 till positionen "dppen” ﬁ och dra férsiktigt
handtaget 2 axialt fran provimplantatet.
FW787R* activC mejsel Provimplantatet forblir i kotmellanrummet.
Tips
! Tradkorgar FW645R och FW647R Fenlagrets kan antingen férberedas genom frésning eller mejsling. Beroende pé vilket set som stdllts iordning stdr
2 endast tradkorg FW647R antingen frisstyrningen med handstycke eller mejselstyrningen med mejselhdllare till forfogande.

3 endast tradkorg FW645R
“produkter fér engangsbruk



Frasning av fenlagret

Montering av frasstyrningen
Tips
Ldsmekanismen fér handtaget och frdsstyrningen dr identiska.

» Vrid lasréren 11 till frasstyrningen 3 till positionen "dppen” 6

» Satt pa frasstyrningen 3 pa det provimplantat, som finns i kotmellanrummet. Beakta markeringarna "CRANIAL"
och "CAUDAL" pa frasstyrningen och provimplantatet.

» Vrid lasréren 11 till frasstyrningen 3 till positionen "stdngd" &
Frasstyrningen 3 &r fixerad i provimplantatet.

» Kontrollera provimplantatets position med rontgenkontroll.

Montering av frashandstycket

Skador pa nerver, ryggmiarg och annan vévnad vid alltfor djup frisning av fen-
lagret pa grund av ett for langt frishandstycke eller fris!
» Anvind Hi-Line XS XL-1 (GB771R).

VARNING » Anvind endast frasen activC (GE700SU).

» Kontrollera innan monteringen att tryckluftsmotorns sékerhetsstopp star i position "0".

» Montera tryckluftsslangen, HiLAN-tryckluftsmotorn och frashandstycket 6 i enlighet med de medftljande bruks-
anvisningarna, se Bild 2.

» Hall lasklammern 13 till pastickningsblocket 4 intryckt och skjut denna 6ver frashandstycket 6, se Bild 3.

» Skjut pa pastickningsblocket 4 4nda till anslaget och slapp lasklammern 13, se Bild 4.

» Kontrollera genom att dra i pastickningsblocket 4 om detta &r korrekt fasthakat. Markeringspilen pa
lasklammern 13 skall vara riktad mot piktogrammet "sténgd" a

» Montera frasen 5 i enlighet med frashandstyckets 6 bruksanvisning.

Risk for att skada kirl, nerver, ryggmarg eller andra vivnader pa grund av fel fris!
» Anvind endast frasen activC GE700SU.

» Kontrollera for tekniska brister innan anvindningen.

VARNING » Anvind inga bojda frasar.

» Ateranvind inte anvinda frisar.

>

Risk for infektion hos patienter och/eller anvindare samt forsamrad funktion om
produkten ateranvinds. Om produkterna dr smutsiga och/eller har férsamrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dodsfall!

FARA » Preparera inte produkten.

>

Tips
Vid frisning av fenlagret faststdlls diskprotesens mittposition och orientering i diskplanet. Fenlagret far endast pre-
pareras for den inferiora implantatplattan.

Risk for felaktig positionering av diskprotesen om mittlinjen inte beaktas!

» Kontrollera provimplantatets centrering med hjalp av mittlinjemarkeringen
och pa rontgenbilden med AP-strélgang.

VARNING » Sikerstill att provimplantatets ldge inte dndras under frasningen.

>

Risk for personskador fran den vassa frésen!

» For att undvika skador pa kritiska kérl, nerver eller annan vivnad och egna
skador skall handstycket med fastspand fras anvandas forsiktigt.

VARNING » Aktivera motorn férst nir handdelen med inspiind frés tritts in i styrborrhélet

och respektive styrspar till frisstyrningen.

>

» A:Tré in frashandstycket 6 med fastspand fras i frasstyrningens 3 framre styrborrhal, se Bild 5.
» B:Trd in pastickningsblockets 4 utstickande stift pa sidan i frasstyrningens 3 bakre styrspar, se Bild 5.
» Skjut pa sakerhetsstoppet vid ej mandvrerad handstyrning pa P=yy.

Systemet r driftsklart.

Tips
Genom att frisa fenlagret faststdlls diskprotesens position och orientering i diskplanet.

Risk for felaktig positionering av diskprotesen om mittlinjen inte beaktas!
» Kontrollera provimplantatets centrering med hjélp av mittlinjemarkeringen
och pa rontgenbilden med AP-stralgang.
VARNING » Siakerstall att provimplantatets ldge inte dndras under frasningen.

Risk for att skada nerver och ryggmarg om frasen doppas ner for djupt!

» Anvind endast activC-instrument.

» Anvind instr jama ig

VARNING » Borrhilen far endast frisas i kombination med korrekt valda och positionerade

provimplantat och tillkopplad fréasstyrning.

» Kontrollera att provimplantatets djupanslag ligger an mot den anteriora kot-
kroppskanten.

» Fris det forsta borrhalet under rontgenkontroll med lateral stralgang.

» Fréasning av det forsta borrhalet under rontgenkontroll med lateral stralgang: Skjut in frashandtaget 6 medan
motorn dr igang i det 1:a styrsparet med jamn hastighet och latt tryck framat dnda till anslaget.

» Dra tillbaka frashandstycket 6 bakat. Upprepa sedan frasningen under rontgenkontroll med lateral stralgang efter
att ha flyttat pastickningsblockets 4 stift till det 2:a styrsparet.
Frasdjupet begransas av anslaget pa frasstyrningen 3.

» Skjut sékerhetsstoppet pa tryckluftsmotorn till positionen "0" ndr handstyrningen inte &r aktiverad.

» Dra forst forsiktigt ut frashandstycket 6 ur den bakre och sedan ur den framre frasstyrningen 3.

» Ta bort frasstyrningen 3 och provimplantatet ur diskutrymmet. Rengdr fenlagret med den lilla nervkroken i dis-
kektomi-setet.

Mejsla fenlagret

Montering av mejselstyrningen

Tips

Lasmekanismen fér handtaget och mejselstyrningen dr identiska.

» Vrid lasréren 11 till mejselstyrningen 10 till positionen "Gppen” Iﬁ

» Satt pa mejselstyrningen 10 pa det provimplantat, som finns i kotmellanrummet. Beakta markeringarna "CRA-
NIAL" och "CAUDAL" pa mejselstyrningen och provimplantatet.

» Vrid lasréren 11 till mejselstyrningen 10 till positionen "stangd" 8
Mejselstyrningen 10 &r fixerad i provimplantatet.

» Kontrollera provimplantatets position med réntgenkontroll.

Skador pa nerver, ryggmérg och annan vivnad vid alltfér djup mejsling av fen-
lagret pa grund av en for lang mejsel!

» Anvind endast mejselhallaren FW786R.

VARNING » Anvind endast mejsel FW787R.

>

» Montera mejseln pa mejselhallaren 9, se Bild 6.
» For att gora detta satts mejseln pa mejselhallaren pa sidan och skjuts bakat &nda tills den hakar fast. Kontrollera
genom att dra om mejseln har hakat fast ordentligt.

Risk for att skada kirl, nerver, ryggmirg eller andra vavnader pa grund av fel mej-
sel!

» Anvind endast mejsel FW787R.
VARNING » Anvind inga bdjda mejslar. Ateranvind inte tidigare anvanda mejslar.

>

Tips
Vid mejsling av fenlagret faststills diskprotesens mittposition och orientering i diskplanet. Fenlagret far endast pre-
pareras for den inferiora implantatplattan.

Risk for felaktig positionering av diskprotesen om mittlinjen inte beaktas!

» Kontrollera provimplantatets centrering med hjélp av mittlinjemarkeringen
och pa rontgenbilden med AP-stralgang.

VARNING » Sikerstall att provimplantatets ldge inte dndras under frasningen.

>

Risk for personskada fran den vassa mejseln!
» For att undvika skador pa kritiska kérl, nerver eller annan vévnad och egna
skador skall mejselhallaren med mejsel anvindas forsiktigt.

>

VARNING

» A:Skjut mejselhallaren 9 med mejseln forsiktigt genom den bakre mejselstyrningen, se Bild 7.
» B: Skjut mejselhallaren 9 med mejseln forsiktigt genom den framre mejselstyrningen, se Bild 7.
Tips

Genom att mejsla fenlagret faststdlls diskprotesens position och orientering i diskplanet.

Risk for felaktig positionering av diskprotesen om mittlinjen inte beaktas!

» Kontrollera provimplantatets centrering med hjélp av mittlinjemarkeringen
och pa rontgenbilden med AP-stralgang.

VARNING » Siakerstall att provimplantatets lage inte dndras under mejslingen.

>

Risk for att skada nerver och ryggmérg om frasen doppas ner for djupt!

» Anvind endast activC-instrument.

» Anvind instr dndamalsenlig

VARNING » Fenan far endast mejslas i kombination med korrekt valda och positionerade
provimplantat och tillkopplad mejselstyrning.

» Kontrollera att provimplantatets djupanslag ligger an mot den anteriora kot-
kroppskanten.

» Mejsla endast fenan under réntgenkontroll med lateral stralgang.

>

» Satt pa mejselstyrningen med mejseln forsiktigt pa virvelkroppen.

» Mejsla med latt kraft och jamn hastighet under rontgenkontroll med lateral stralgang. Mejseldjupet begransas
av anslaget pa mejselstyrningen 10.

» Dra forsiktigt ut mejseln bakat ur mejselstyrningen.

Ta bort mejselstyrningen 10 och provimplantatet ur diskutrymmet.

» Rengdr fenlagret med den lilla nervkroken i diskektomi-setet.

v

Demontering

Koppla bort frasstyrningen/handtaget fran provimplantatet
» Vrid lasréren 11 till frasstyrningen 3 resp. handtaget 2 till positionen "Gppen” Iﬁ
» Dra av provimplantatet axialt.

» Koppla bort frisen 5 fran frashandstycket 6 enligt bruksanvisningen TAO11267.

Demontera pastickningsblocket fran frashandstycket

» Hall lasklammern 13 till pastickningsblocket 4 intryckt (markeringspilen pekar mot positionen "gppen” ﬁ) och
dra av denna fran frashandstycket 6.

Koppla bort mejselstyrningen/handtaget fran provimplantatet

» Vrid lasréren 11 till mejselstyrningen 10 resp. handtaget 2 till positionen "Gppen" ﬁ
» Dra av provimplantatet axialt.
» Lyft mejseln i den instrumentsidiga ndsan och skjut ut den framat.

Validerad beredningsmetod

Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

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

For valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

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

Tips

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

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.



Produkter for engangsbruk

Risk for infektion hos patienter och/eller anvindare samt forsamrad funktion om
produkten ateranvinds. Om produkterna &r smutsiga och/eller har forsimrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dodsfall!

VARNING » Bered inte produkten!
Art.-nr. Beteckning
GE700SU Hi-Line XS activC-borr XL-I D1, 5
FW787R activC mejsel

Allmanna anvisningar

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

far darfor inte ga ldngre tid dn 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande forrengdrings-

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

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

skriften bleknar och inte gar att l4sa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spénningskorrosion) och dirmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfal-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

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

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

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

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-virde >8 i anvandnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

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

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

Isdrtagning fore beredning
» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.

Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det dr lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.
» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for reng6ring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen
» Demontera produkten fore rengéringen, se Demontering.

Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
- som dr tillatna for t ex aluminium, plast och rostfritt stal,
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).

OBSERVERA

Validerad metod

Inledande manuell rengo-
ring med ultraljud och bor-
ste foljt av alkalisk rengé-
ring med maskin och
varmedesinfektion

m FW870

m FW871R

m FW784R

Sarskilt

Rengdringsborste: TAO11944

Engangsspruta 20 ml

Lagg produkten i en tradkorg som &r lamplig
for rengéring (se till att alla delar r dtkom-
liga).

Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt

till injektorvagnens speciella spolningsan-
slutning.

Hall arbetsdndarna Gppna vid rengéringen.
Lagg produkten med 6ppnad led pa tradkor-
gen.

Rengor frasstyrningen 3,

mejselstyrningen 10 och handtaget 2 nar

lasréren 11 &ristdngd position (ﬁ] ochéndra
inte detta under rengdringen.

Referens

Kapitel Maskinell reng6-
ring/desinficering med
manuell forrengéring och
underkapitel:

W Kapitel Manuell férren-
goring med ultraljud och
borste

W Kapitel Maskinell alkalisk
rengdring och termisk
desinficering

Manuell rengéring/desinficering
» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-

tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att det inte finns nagra rester pé synliga ytor.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Fas Atgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°c/*F1  [min] [%] kvalitet
| Ultraljudsrengdring RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*
] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*
v Avslutande skéljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Las informationen om passande rengGringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och

desinficering.

Fas |

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte hogsta tillatna rengdringstemperatur pa 60 °C.

» Anvind ldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Fér att undvika skumbildning och férsdmring

av processkemins effekt: Skélj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.

» Utfor ultraljudsrengdring

- som effektiv mekanisk hjélp vid manuell rengéring/desinficering
- som forrengéring av produkter med fasttorkade rester fére maskinell rengéring/desinficering
- som integrerad mekanisk hjélp vid maskinell rengéring/desinficering
- som efterrengéring av produkter med rester som inte avldgsnats efter maskinell rengdring/desinficering.

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod

Manuell rengdring med
ultraljud och doppdesinfek-
tion

m FW789R-FW800R

Sarskilt

Rengdringsborste: TAO11944
Engangsspruta 20 ml

Rengor produkten med rorliga leder i 6ppet
lage, eller rér samtidigt pa lederna.

Referens

Kapitel Manuell rengo-

ring/desinficering och

underkapitel:

B Kapitel Manuell rengo-
ring med ultraljud och

= FW870 . A
m FW789R-FW800R: Rengér frisstymingen 3, doppdesinfektion

= FW871R mejselstyrningen 10 och handtaget 2 nir

m FW784R lasréren 11 dr i stingd position [ﬁ) och

dndra inte detta under rengdringen.

Torkningsfas: Anvénd en luddfri trasa eller
medicinsk tryckluft

Inledande manuell rengd-
ring med borste féljt av
alkalisk rengéring med
maskin och varmedesinfek-
tion

m FW789R-FW800R

Rengoringsborste: TAO11944
Engangsspruta 20 ml
Placera gapskyddet pa produkten.

Lagg produkten i en tradkorg som &r lamplig
fér rengdring (se till att alla delar r dtkom-
liga).

Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt
till injektorvagnens speciella spolningsan-
slutning.

Hall arbetsandarna Gppna vid rengdringen.

Lagg produkten med 6ppnad led pa tradkor-
gen.

Kapitel Maskinell rengd-

ring/desinficering med

manuell férrengdring och

underkapitel:

B Kapitel Manuell forren-
goring med borste

| Kapitel Maskinell alkalisk

rengoring och termisk
desinficering

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla €] synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

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

vvyyy

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

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

Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengoring

Tips

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

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.



Manuell férrengdring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt] fenoler och kvartdra ammoniumfor-
eningar, pH ~9*

] Skéljning RT 1 - bV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

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

Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

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

>
>
>
>

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

Manuell forrengdring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengdring Koncentrat fritt fran aldehy-
[kallt] der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*

I Skiljning RT 1 - DV -
(kallt)

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

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

>
>
>
>

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

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

Férskéljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
mn 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/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningsoxidation) pa grund av

otillrdcklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) med underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvands (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-oljespray JG60O0 eller
STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

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

» Kontrollera att produkterna fungerar.

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

» Montera isértagbara produkter.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt satt.

» Fixera produkter med spérr 6ppna eller maximalt i den forsta skaran.

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

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

» Bekrafta att férpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

Tips

Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

Tips

Unadvik brott pd grund av spdnningskorrosion genom att sterilisera instrument med spdrr 6ppna eller fixerade i den for-
sta spdrrtanden som mest.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer 4t alla utvindiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att éppna ventiler och
kranar).

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

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

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietat forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

» Forvara den forpackade engangsprodukten skyddad mot damm i ett torrt, mérkt utrymme med jamn temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning dndras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att glla.

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 kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap® activC

Pyuka activC, Hanpaensowas ¢pesa, HanpasnaowWwas pe3ua, TecTo-
Bble UMNaHTaTbl

JlereHpga

TecToBbIN MMNNAHTaT
Pyuka

Hanpasnatowan ¢ppesa
BcraBHOW 610K (AN HakoHeYHUKa dpe3sbl)
Dpesa

Hacaaka ans ppesbl
MuesmomoTop HILAN
Hacapka ana pesua activC
9 JlepxaTenb pesua

10 Hanpasnsowan pesua

11 QuKcnpyiowwme TpyGKN

12 YCTaHOBOUHbI MaxOBUYOK
13 OuKcnpyowWwnii 3aXmum

© N A WN =

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

He npefHasHayeHbl ANA NOBTOPHOro NpUMeHeHNA B COOTBETCTBUN C TpeﬁOBaHI/I'
AMU NCNOJIb30BaHNA NO Ha3HaYeHWI, YCTaHOBNEHHbIMU Npou3sogntenem

BHuMaHue, cumBon npeaynpexaeHuns obLyero xapakrepa
BHumaHue, cobnioaatb TpeboBaHUA CONPOBOANTENBHOM JOKyMEHTaLN

MonoxeHwne "3akpbiTo"

MonoxeHwe "oTKpbITO"

loToB K 3Kcnayatauun

Cdepa npumeHeHun

» PyKOBOACTBA MO 3KCrUTyaTaLuy OTAEbHbIX U3[ENUI U UHGOPMALMSA MO COBMECTUMOCTI MaTep1asos pas
MelleHbl Takxke B ceTn Aesculap no agpecy https://extranet.obraun.com

HasHaueHume

TecToBble MMNNAHTaTbl NPUMEHSAIOTCA B COUETaHUM C PYUKOW 1A NPOBEPKI Pa3Mepa, BbICOTbI 1 pOPMbI Nof-
nexallero yCTaHOBKe NpoTe3a MeXMNo3BOHOYHOro AncKa activC 1 B coueTaHuu ¢ HanpaenatoLwleil ppesbl unm
HanpasnAiolLeln pesua 18 NOAroTOBKM OMopbl 60iiKa ANA HUXKHEN NNacTUHbI NPOTe3a MEXMNO3BOHOYHOTO
ancka activC.

MoctaBnaembie pa3mepbi

Aptukyn HaumeHoBanue

FW789R’ TecToBbIVi UMNNaHTaT, pa3mep XS, H5
FW790R’ TecToBbIVi UMNNaHTaT, pa3mep XS, H6
FW791R! TecToBbIN MNNaHTaT, pasmep S, H5
FW792R! TecToBbIN MMNaHTaT, pasmep S, H6
FW793R! TecToBbIVi UMNNaHTaT, pasmep M, H5
FW794R’ TecToBbI MMNNaHTaT, pa3mep M, H6
FW795R! TecToBbIVi UMNNaHTaT, pasmep L, H5
FW796R! TecToBbIVi UMNNaHTaT, pasmep L, H6
FW797R! TecToBbIi UMNNaHTaT, pasmep XL, H5
FW798R’ TecToBbIVi UMNNaHTaT, pa3mep XL, H6
FW799R’ TecToBbIV UMNNaHTaT, pasmep XXL, H5
FWS800R! TecToBbI UMNNaHTaT, pasmep XXL, H6
Fw8701! Pyuka

FW871R? Hanpasnstowas ¢ppesbl (Co BCTaBHbIM 6510KOM)
GB771R? Hacapka, yrnosas, Hi-Line XS XL-I
GE700SU* Ceepno activC Hi-Line XS XL-I D 1,5
FW784R? Hanpasnstowas pesua activC
FW786R3 [lepxatenb pesua activC

FW787R* Peseu activC

1 Cetuatble kop3uHbl FW645R n FW647R

2 TonbKo ceTuatas Kop3uHa FW647R

3 TonbKo ceTyatas Kop3uHa FW645R
4V3genvs Ans oHOPasoBOro MCMO/b30BaHMA

npanmbHoe 06pau.|eHV|e N NoAroToBKa K NCNoJib30BaHNIO

OnacHocTb Tp p B C/lyuae Heny 0 06y cuspe-

nnem!

» [lepea npumeHeHVneMm U3penusaA NPoOTH COOTBETCTBYIOLLEEe 06yueHne
BHUMAHMUE o6pallyeHnio ¢ HUM.

» Y1o6b1 nonyunTh MHGopmauuio 06 06yueHnn, o6paTTeCh B NpefCcTaBm-
TenbcTBo KomnaHum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus.

M3penvie n NnprHaaneXHoCTV pa3peluaeTca NPUBOAUTL B 1e/iCTBIE 1 UCMOMb30BaTb TONbKO iLaM, Mme-
I0WVM COOTBETCTBYIOLLEe 06pa3oBaHu1e, 3HaHVA WAV OMbIT.

MpoyecTb MHCTPYKLWIO NO NPUMEHEHIo, COBoaTh CoaepXKaLLmecs B Hell TPe6OBaHNA 1 COXPaHNTD ee.
MpyMeHATb n3aenMne TONbKO NO Ha3HauyeHuo, cM. HaszHaueHue.

HoBoe, ToNbKo 4TO NOCTyNMBLLEE C 3aBOAA U3AeNNe CieyeT OUNCTUTL (BPYUHYIO UM MaLLMHHbBIM CNOCO-
60M) Nocne yaaneHna TpaHCNopTUPOBOYHON YNaKOBKM 1 Nepe NpoBeAeHeM NepBoii cTepunmnsaLumn.
HoBoe n3penue, Tonbko 4TO NOCTyNMBLUEE C 3aBOAA-V3rOTOBUTENA, UMK HENCMONb30BaBLLEeCA nsaenue
XPaHWUTb B CYXOM, YNCTOM U 3aLLMLLLEHHOM MecTe,

Kaxabiin pa3 nepes ncnonb3osaHnem Usfenna Heo6xoAMMO NPOBOAWTL ero OCMOTP, NPOBEPAA Ha Han-
ume: pacliaTaHHbIX, MOFHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKABLUMXCA, U3HOLIEHHDIX U OTIOMUBLLUXCA AeTaneil.
Henb3a ncnonb3osaTb NoBpeXaeHHOe UM HencnpasHoe usfenve. MoBpexaeHHoe nsgenve cpasy xe
oTobpaTb 1 yaanuThb.

MoBpexaeHHbIe fleTany cpasy Xe 3aMeHATb OPUTMHaNbHBIMY 3anacHbIMY YacTAMM.

[ina npepoTBpalleHnA NOBpeXAeHNs pabounx KOHLIOB: OCTOPOXHO BBECTW n3fenuve uyepes pabouuit
KaHan (Hanpvmep,Tpoakap).

B cnyuae PHOrO uci CylecTByeT OnacHoCTb MHGUUMpO-
BaHuA w/nnn KOro nepcoHasna n HapyuweHusa GyHKUmo-
p n.3arp uspenunii n/unun Hapyuwexne nx GyHKum-
ONACHOCTb p MoryT np TMKTP P 6 unu cmepti!

> U He T NOBTOPHOVII 06p Ke.

ApTUKYn HaumeHoBaHune

GE700SU Ceepno activC Hi-Line XS XL-I D 1,5

FW787R Pe3eu activC

W3penve CTepuIn3oBaHoO 06!1)/‘-|EHVIEM N CTEPUNBbHO ynakoBaHO.
nOBTOpHOe ncnonb3oBaHWe N3fenna He paspellaeTcsa.

>

vvyyvyy

I/I3;:|en|/|e N NPUHAANEXHOCTU paspellaeTca NpuBoanTb B AEMCTBVIE M 1nCnonb30BaTb TOJIbKO Ninyam, ume-
I0LL1IM COOTBETCTBYIOL|EE 06Pa30BaHINE, 3HAHUA U OMbIT.

MPoYEeCTb MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHMIO, COBMIIOAATL COAEPIKALLMECA B HEN TPEGOBAHNA N COXPaHUTD ee.
an/IMEHﬂTb vsgenne ToNbKOo NO Ha3HavyeHuto, CM. HasHaueHne.

Henb3a ncnonb3osatb U3AeNNA, CTEPUIbHARA YNIaKoBKa KOTOPbIX 6blfia OTKPbITa 1N NOBPEXAEHA.
Kapbiit pas nepep 1cnonb3oBaHNEM U3AENNA HEOBXOANMO NPOBOANUTL Er0 OCMOTP, MPOBEPAA Ha HanW-
yune: paclaTaHHbIX, MOrHYTbIX, C/IOMaHHbIX, NOTPECKaBLUNXCA U OT/IOMUBLUUXCA AeTanen.

Henb3a ncnonb3oBatb noBpeXxaeHHoe Unn HencnpasHoe mnsgenne. I'Iospexq:(eHHoe nipenve cpasy xe
oTO6paTh M yAanuTb.

» He ncnonb3oBaTb U3gieNve Nocie OKOHYaHKA CPOKa FOAHOCTU.
SKcnnyatauyma
OnacHOCTb TpaBMUpoOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Kaxpbli pas nepep poBepATb Ha GYHKL| Tb.
BHUMAHUE
Ecnn p TCA BHE 30Hbl 0 Hab,
KaeT onacHOCTb TpaBMMUpOBaHMA!
» Mg wusgenus pasp NpV yCNoBuUM BU3yanbHOro
BHUMAHVE KouTpona.
YkazaHue

Cobnodame pykosodcmeo no nposedeHuto onepayuti N° 031302 u uHCMpyKYuUto no npumereHuto "lpomes
MeXn0380HO4YH020 ducka activC", cm. TA0T1995.

MoHTaX TeCTOBOro MMnnaHTaTa BbiI6paHHOro pasmepa Ha pyuke

>
>

>

MoBepHyTb duKcupytowme TpybKn 11 pyukn 2 B nonoxeHne "oTKpbITo" ﬂ,CM .Puc. 1.

YCTaHOBUTbL TECTOBbI UMNNAHTAT BbIGPAHHOrO pa3mepa, BbICOTb 1 GpopMbl Ha pyuKy 2. CobnioaaTb Map-
kuposky "KPAHWAJIbHbIN" n "KAYAJIbHbIWN" Ha pyuke 1 Ha TeCTOBOM UMMNaHTaTe.

MoBepHyTb uKcmpytowyme TpyoKy 11 pyukm 2 B NonoxeHve "3akpbiTo” &

MpoBepuTb NPOYHOCTb NOCaAKM TECTOBOrO UMMMaHTaTa.

peccna ¢ ] W apyrux TOB BCeACTBUE
C rny nyc TecToBOro MMnnaHTara!
» [epep ycTaHOBKOI TECTOBbIX MMN/IAHTaTOB HACTPOMTb YNOP OrpaHuye-
BHUMAHUE HUA Iy6UHDbI Ha yio rny6uHy.

» BBecTu TecToBble UMNAHTaTbI N0/ PEHTreHOBCKMM KOHTPOJEeM B Npo-
CTPaHCTBO MEXMNO3BOHOYHOIO ANCKaA.



» C MOMOLLbIO YCTAHOBOYHOTO MaxoBUyKa 12 yCTaHOBNTb YMOp OrpaHN4mUTeNs ry6uHbI TECTOBOTO MMMIAH-
TaTa Ha MUHUMasbHYIO Ty6uHy.

» BBeCTV TeCTOBbIV UMNNIAHTAT NOZ PEHTFEHOBCKNM KOHTPOJIEM B MPOCTPaHCTBO MEXMO3BOHOUHOTO [V CKa.
CnepuTb 3a Kp nnbo Kays BbIP TeCTOBOro MMMIaHTaTa.

» BbIpOBHATb MapKMPOBKY TECTOBOrO MMIAHTaTa C MapKMPOBKOW LIEHTPANIbHOM JIHNA.

» [pn HeO6XOANMOCTU NONIOXKEHMUE yropa FMYy6UHbI CKOPPEKTUPOBATL C MOMOLLbIO YCTaHOBOUHOTO Maxo
BMYKa 12, NoKa He 6yAeT JOCTUTHYTO HyXKHOe NnonoxeHune. CnefuTb 3a TeM, 4ToGbl yNop orpaHN4eHNA ry-
6UHbI NieXan Ha nepeHeMm yriy Tena no3soHkKa.

MoBblWeHHasA ONacHOCTb C npy nc p K
Masioro pasmMepa UmnnaHTara!
» Pasmep TecroBoro TaTa nn6o Tata paTb TaK, 4To6bl
BHUMAHME obeci b MaKC| NoKpbiTNE nnacTuH Ten
NO3BOHKOB.
» [MpoBepuThb N np P " BbIp Tecto-
BOFO IMMN/IaHTaTa Ha PEHTreHOBCKOM CHUMKe C nepefiHe-3aAHUM 1 naTe-
panbHbIM XO40M Nyyeit.
PasgpaxeHne $paceToUHbIX CyCcTaBoB U TBEpAoNn n
KOpHeii HepBOB BC/IeACTBYE Ype3MepHOI ANCTPaKLNN/HEA0CTaTOYHON
AncTpakyuu!
BHUMAHMUE » [paBunbHO BbIGPaTh BbICOTY TECTOBOTO Tata nn6o TaTa.

» [poBepunTb NpaBU/IbHYIO BbICOTY TECTOBOrO MMMN/aHTaTa Ha PEHTreHoB-
CKOM CHUMKE C JlaTepasibHbIM XO[0M flyyeil.

» [poBepnTb pasmep, BbICOTY 1 MOMIOXKEHME TECTOBOTO UMMJIAHTATa Ha MHTPAoNepaLyioHHOM PEHTTEHOB-
CKOM CHIMKe C nepeiHe-60KOBbIM 1 laTepasibHbIM XO[10M fyya.

» [locnie BbINOHEHHOTO NO3ULIMOHMPOBaHUA TECTOBOrO MMM/aHTaTa NoBePHYTL GrKcUpylowue TpyoKn 11
B MO/I0eHMe "0TKPbITO" 8 1 OCTOPOXKHO BbITAHYTb PYUKy 2 110 OCK OT TECTOBOTO MMIIaHTaTa.
TeCTOBbIN UMMIAHTAT OCTAETCA B MEXMNO3BOHOYHOM MPOCTPAHCTBE.

YkazaHue

Modzomoska onopei 6oliKa Moxem nped8apumesbHO 8bINOTHAMbLCA C NOMOWbIO hpe3bl unu pesua. [na smozo,
83a8UCUMOCMU OM NPedoCMas/IeHHO20 KOMNJIEKMA, 8 HA/IUYUU UMeoMCs IU6GO HaNPasnawas gpessl C HaKo-
HeYHUKOM, Tu6O HaNPasnAWAs pe3ya ¢ Oepxamesnem.

Bbipe3aHue onopbl 60iika c noMmoubio ppesbi

MoHTax Hanpasnsaowei ¢ppesbl
YkazaHue
b10KUP0BOYHbIL MeXaHU3M pyyKu U Hanpasnalouwel )pesbl UOEHMUYHbIU.

» [oBepHyTb duKcmpytowwwe Tpy6ku 11 Hanpasnsiowein ppesbl 3 B NonoxeHne "oTKpbITo" Iﬁ

> YCTaHOBUTL HaNpaBnAiowlylo ¢ppesbl 3 Ha HaXOAALIMIACA B MEXMO3BOHOUHOM NPOCTPAHCTBE TECTOBIN
umnnanTat. Cobniogatb Mapkuposky "KPAHUAbHBIN" n "KAYANTbHBIV" Ha Hanpaenaioweii gppesbl 1 Ha
TECTOBOM MMMaHTaTe.

» [oBepHyTb duKcupytowwme Tpy6kn 11 HanpasnsioLein ppesbl 3 B NONOKEHUE "3aKpbITO" &
Hanpasnatowan ¢ppesbl 3 3adpnKcMpoBaHa Ha TECTOBOM MMMIaHTaTe.

» CHOBa NPOBEPUTH MOJIOXKEHIE TECTOBOTO MM/IaHTaTa C MOMOLLbIO PEHTTEHOBCKOTO KOHTPOSA.

MoHTax Hacagku ana ¢ppesbl

Mosp eHne Hep TBEpAon unp TKaHell BaieacTBue

cnnwKom rny6okoro Bxopa ¢pesbl Npu BbipesaHUm onopbl 6oiika ns-3a

CAVILIKOM ANNHHO HacaaKm Ana ¢Gpesbl unm $p

» Wcnonb3oBaTh NCKNIOUNTENbHO HacaaKy anAa ¢ppesbl Hi-Line XS XL-1
(GB771R).

» lcnonb3oBaTb UcKIounTeNnbHO dppesy activC (GE700SU).

BHUMAHUE

> I'Iepe,q MOHTaXoM y6enmbcn B TOM, 4TO npenoxpaHmenb-6n0KmpaTop NHEBMOMOTOpPa HaxoguTca B
nonoxenum "0".

» LWnaHr gna cxatoro Bo3ayxa, nHesmomoTop HiLAN 1 Hacaaky Ana ¢pesbl 6 MOHTUPOBaTb B COOTBETCTBUN
C BXOJALLMM B KOMMIEKT NOCTaBKW PYKOBOACTBOM MO 3KCMlyaTaumu, cm. Puc. 2.

» YaepxumBaTb GpUKCHPYIOWMIA 3axKuM 13 BCTaBHOTO G10Ka 4 HaxaTbiM 1 3afBVHYTb €ro no Hacagke Ans
dpe3bl 6, cm. Puc. 3.

» HapaBuHyTb BCTaBHOW 610K 4 10 ynopa 1 oTNyCTUTL GUKCHpylowmid 3axum 13, cm. Puc. 4.

» [loTAHYB 3a BCTaBHOW 610K 4, NpOBEPUTb, 3apUKCMPOBANCA I OH NPaBuibHO. MapKnpyioLas cTpesnka Ha
duKcupyowwem 3axume 13 LOMKHA YKa3blBaTb HA MUKTOrpammy "3akpbiTo" &

» MoHTaxX ppesbl 5 OCylLeCTBNATL B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIME NO NPUMEHEHWI0 Hacaakn Ana dpesbi 6.

ONacHOCTb TP p COCYA0B, Hep TBepAoi 060-
JIOUKU WA NPOYMNX TKaHel n3-3a uc p dpes!

» Wcnonb3oBath ncknouuTenbHo ¢ppesbl activC GE700SU.

BHUMAHUVE » [Mepep nj poBepuTb Ha KuX fepeKToB.
» He ucnonb3soBatb NorHyTbie ppesbl.
» Heny Tb UC $pesbi nosTOpHO.

B c/ly4yae NOBTOPHOro UCnoJib30BaHNA CylecTByeT OonacHoOCTb VIH¢VII.WIPO-

BaHusa Ta n/unn KOro nepcoHasa n HapyiweHua GyHKunii
n. 3arp Vi n/unn Hapy ux GpyHKUMIA MOTYT Npu-
ONACHOCTb BECTN K TPAaBMUPOBaHuIo, 60nesHn vmjn cmepTi!
He np ANTb 06p TKY
YkazaHue

Mocpedcmeom gppeseposarus onopbl 6olika 3adaemcs NOOXeHUe U OpUeHMAyus NPoMe3a 8 NJIOCKOCMU MeX-
N0380HO4YHO20 Oucka. Jlomok 60lika Moxem 6bimb NPeNapupo8aH MoJIbKO 071 HUXHel NAACMUHbI-UMNIaH-
mama.

Heng p nporesa 0 ANCKa B pesy
TaTe UrHOpup cpepHei
» LleHTp TecToBoro TaTanp PUTb NO Map
BHUMAHUE POBKE LLeHTPa/IbHOM INHNW 1 Ha PEHTreHOBCKOM CHUMKe C NnepefHe-3aa-
HUM XofoMm nyya.
» OG6ecneunTb, 4TO6bI NONOXKEHNE TECTOBOTO TaTa He b
BO BpeMs npouecca ppesepoBaHns.
OnacHOCTb NOJIy4YeHNA TPaBMbl U3-3a 0cTPoit ppesbi!
»> Yrto6bi TbTp p COCYA0B, Hep Wnn apyrux
TKaHell, a TaKkxke YTo6bl He Tf F Tb ce61, nc Tb HacaaKy ¢
BHUMAHMUE P pesoiicod CIaTy o
» MoTop BKno4aTb TO/IbKO TOrAQ, KOrAa HacaaKa ¢ 3akpenneHHow ¢ppesoi
npopeT B oTBepcTNE p nn p wenb p

owein ¢ppesbl.

» A:MpopeTtb Hacaaky Ana dpesbl 6 ¢ 3aKpenneHHoi $pe3oit B nepeaHee HanpaenAillee OTBEpPCTVe
Hanpasnsiowen ¢ppesbl 3, cm. Puc. 5.

» B:MMpopeTb BbicTynawwWme no 60kam WTnTL BCTaBHOrO 6510Ka 4 B 3ajH1e HanpasnAloLMe nasbl Hanpas-
naowei ppessl 3, cm. Puc. 5.

» [pu BbIKIOYEHHOM PYYHOM YrpaBfeHNn NepeBecT! NPeAoXPaHNTENb-61IOKMPATOP B MONOXKEHE Piyg.
Cucrema rotoBa K pabote.

YkasaHue

bnazodaps hpeseposaruto onopsl 6oLKa 3adaemcs NooKeHUe U OPUEHMAYUA NPOME3a 8 NIOCKOCMU MEXNO03-
B80OHOYHO20 OUCKA.

Henp p nporesa
TaTe urHopmp cpepHeit
» LleHTpanbHoe NosoXeHNne TeCTOBOro MMMJIaHTaTa NPoOBEPUTD N0 MapKui-

poBKe ueurpanbuoﬁ JINHUW N Ha PEHTreHOBCKOM CHUMKe C nepeaHe-

0 ANCKa B pe3y

BHUMAHUE
6OKOBbIM XO[,0M Sy4a.
» O6ecneunTb, 4TO6bI TECTOBOro TaTa He b
BO BpeMs npouecca ¢ppesepoBaHus.
OnacHocTb Tp p v TBepAoN un3-3ac
rny6okoro norpyxeHua ¢ppesbi
» CnepyeT NpUMEeHATb TONbKO MHCTPYMeHTbI activC.
BHUMAHUE » [pVMeHATb NHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBMM C X Ha3Ha4YeHneM.
» OpesepoBaHue OTBEPCTMIi BbINOJNHAETCA TONILKO B COMETaHUM C Npa-
K npa TeCTOBbIM TaTOM, a TaKKe
noac it p il pe3uya.
» OG6ecneunTb, 4T06bI yNOp OrpaHNYMTENA ry6MHbI TECTOBOrO MMNNIaH-
TaTa nj an K Tena

pen P
» (dpesepoBaHune OTBEPCTUI BbINOIIHAETCA NOA PEHTIeHOBCKUM KOHTP-
oneM c laTepasibHbIM XO/10M Jly4a.

» [Ins ¢ppesepoBaHms NepPBOro OTBEPCTUA MOJ PEHTTEHOBCKMM KOHTPOJIEM C flaTepasibHbiM XO[O0M jiyda:
3a/IBUHYTb HacaKy Ans ¢ppesbl 6 Npy paboTatoLiem MOTope B 1-i HANPaBNAIOWMIA Na3 C PaBHOMEPHOI
CKOPOCTbIO, CIerKa HagaBnuBas Briepes Ao yrnopa.

» BbiTAHYTb HacaaKy AnA ¢pesbl 6 Ha3aj 1 Mocie nepeyctaHOBKN WTUGTOB BCTaBHOTO G10Ka 4 BO 2-1
HanpaeAOLWMIA Na3 NOBTOPUTbL NpoLiecC Gpe3epoBaHIA NoJ PEHTTEHOBCKIIM KOHTPOJEM C laTepasibHbIM
XOfOM fyya.

Tny6uHa ppesepoBaH1s OrpaHNUYMBAETCS YOPOM Ha Hanpasnsiowein Gpesbl 3.

» [pu BbIKNIOYEHHOM PYYHOM YNpaBeHWN NepeBecTy NpefoXpaHNTeNb-610KNPaTOp MHEBMOMOTOPa B
nonoxetue "0".

» OCTOPOXHO BbITAHYTb HacafKy Ans dpesbl 6 cHavana 13 3afHen, a 3aTem 13 NepefHein HanpasnaLen
dpesbl 3.

> YjanuTb HanpaenAlowyio ¢ppesbl 3 1 TECTOBbIN UMMIAHTaT U3 NPOCTPAHCTBA MEXMO3BOHOUHOTO ANCKa.
OumncTUTbL NOTOK GOliKa C MOMOLLbIO KPIOUKa ANA HEPBOB 13 Habopa ANA NPOBeAEHNA JUCKIKTOMUN.

BbiceueHue onopbi 60iika

MoHTax Hanpasnsoweil pesya
YkasaHue
bB10KUPOBOYHBIL MEXaHU3M pyyKu U Hanpaensouel pe3ua udeHMuUYHbI.

» [oBepHyTb GuKcmpytowwme TpyoKu 11 Hanpaensiowel pesuya 10 B NONOXKeHVe "OTKPbITO" 8

> YCTaHOBWUTL HanpasnAiollylo pesya 10 Ha HaXOAALMIACA B MEXMNO3BOHOYHOM MPOCTPAHCTBE TECTOBbIN
umnnanTat. Cobniopatb mapkuposky "KPAHVAJIbHBIN" n "KAY[AJIbHBIN" Ha Hanpaensaiowwei pe3ua v Ha
TeCTOBOM MMMNaHTaTe.

» [oBepHyTb GpuKcmpytowwwme TpyoKn 11 Hanpaensiowen pesua 10 B NonoxeHwe "3akpbiTo" 8
Hanpasnstowan pesua 10 3adpmKcmposaHa Ha TeCTOBOM MMMIaHTaTe.

» CHOBa NPOBEPUTL MOJOKEHNE TECTOBOrO UMM/IaHTaTa C MOMOLLbIO PEHTTEHOBCKOTO KOHTPONA.

Moep e Hep TBEepAoi W NpoYuX TKaHel BcneAcTBue
C rny 0 BbIC pbl 6011Ka N3-3a CIMILIKOM ANVHHOTO
pesua.

» Wcnonb3oBaTb NCKNIOUMTENbHO AiepXKaTenb pesya FW786R.
» Wcnonb3oBaTh nckniountenbHo pesey FW787R.

BHUMAHUE

» CMOHTMpOBaTb pe3eL Ha fiepaTene pesua 9, cm. Puc. 6.
» [InA 3TOro YCTaHOBMTL pe3el} COOKy Ha fiepKaTenb pesla v NEPeMecTUTb Hasag, YTobbl OH 3apUKCMpPO-
Basnca. MoTAHYB, NPOBEPUTD, 3adUKCUPOBANCA N pe3eL} NPaBusbHO.

Bo3MoXKHas onacHOCTb T p COCyA0B, Hep TBepAoi 060-
JIOYKW WM NPOYMX TKaHen u3-3a nc p 0 pesual
» Wcnonb3oBaTh nckniountenbHo pesey FW787R.
BHUMAHUE » He ucnonbsosatb norHyTbie pesubi. He np Tb UC
pesubl NOBTOPHO.
YkasaHue

Mocpedcmeom 8bicederus onopsi 6olika 3adaemcs NosIoXeHUe U OpueHMayus NPome3a 8 NI0CKOCMU MeXno3-
80HOYH020 OucKa. JJomok 60lika Moxem 6bimb NPenapuposax Mos1bKo O/151 HUXHel NIacmMuHbl-uMnaasmama.

Henp p nporesa 0 AUCKa B pe3y
TaTe urHopmp cpepHeit
» LleHTpanbHoe NOI0XKeHNe TeCTOBOro TaTa NpoBepUTb MO Map!
BHUMAHMUE POBKe LieHTPa/ibHOI IHVN U Ha PeHTreHOBCKOM CHUMKeE C epefiHe-3aj-
HUM XOfIOM Nlyya.
» O6ecneunTb, 4TO6bI TECTOBOro TaTa He b

BO Bpems npouecca ¢ppesepoBaHus.

OnacHocTb nosny4yeHvA TpaBMbl N3-3a OCTpOro pesua!

>

» YT06bI N36! Tb T} p COCYA0B, Hef unmn apyrux
TKaHell, a TakxKe YTo6bl He Tp p Tb ce6s, np Tb flepXaTenb
BHUMAHMUE pesuacp cob ocTop Tb.

» A: OCTOpPOXHO BCTaBUTb flepaTesib pe3lia 9 C pe3Liom Yepes 3a/iHIol HanpasnAioLLyio pesua, cm. Puc. 7.
» B: OCTOpOXHO BCTaBUTL JiepxaTenb pesua 9 C pesLoM Yepes nepefHion HanpaBnAwLlylo pesua, CM.
Puc.7.



YkazaHue

bn1az0daps sbiceueHuto onopel 6OUKA 3a0aemcs NOOXKeHUe U OpUeHMAYUs NPOME3a 8 NIOCKOCMU MeXN0380-
HOYHO020 OUCKQ.

Heng p nporesa 0 ANCKa B pesy
TaTe UrHopmp cpep
» LleHTp TecToBoro TaTanp PUTb N0 Map
BHUMAHWUE POBKe LieHTPaibHOIi IHNW U Ha PEHTreHOBCKOM CHUMKeE C nepefiHe-3aA-
HUM XOA0M Nyya.
» O6ecneunTb, YUTO6bI NONIOXKEHUNE TECTOBOrO TaTa He b
BO BpeMs npoLiecca BbiceYeHns.
OnacHoOCTb Tf ¥ I v TBepAoN u3-3ac
rny6okoro norpyxeHuns ¢pesbi!
» CnepyeT NpUMEeHATb TONbKO MHCTPYMeHTBI activC.
BHUMAHME » [pMeHATb UHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBUM C X Ha3HaYeHueM.
» Bbic 6oiika cA B COYETaHUM C NPaBWIbHO
p np TeCTOBbIM UMIUJIAHTaTOM, a TaKXKe NoAco-
p pesua.
» Cneputb 3a Tem, 4TOGbI ynop orp: rny p o
TaTa nf Knepep P Tena
» Bbic 6oiika CAl NOA PEHTreHOBCKUM KOHTPOJIeM C laTe-

PanbHbIM XO0A0M Ny4a.

» OCTOPOXHO YCTaHOBUTbL HaMPaBNIAIOLLYIO Pe3Lia C Pe3LiOM Ha Teso MO3BOHKa.

» BbiceueHue ocyuwecTsnATb, Npunaras Hebonbwmne yaiunua, n c paBHOMepHOIﬁ CKOPOCTbIO NOA PEHTreHOB-
CKMM KOHTpOeM C natepasnbHbiM XOOM Jlyya. I'ny6|/|Ha BblC€YeHNA OrpaHNyYmnBaeTCAa ynopom Ha Hanpas-
naowei pesua 10.

» OCTOPOXHO BbITAHYTb pe3el| Ha3aj U3 HanpasnAioLel pesLia.

> Y,Ela]'II/ITb HanpasnAwLyto pesua 10 1 TECTOBbIV UMMNAHTAT U3 NPOCTPaHCTBA MEXMNO3BOHOYHOIO ANCKa.

» OuncTutb onopy 6oiika C NOMOLLBIO KployKa [J1A HEPBOB U3 Habopa 1A NPOBEAEHNA ANCKIKTOMNN.

AdemoHTax

OTcoepnHeHne Hanpasnaowen ¢pe3b|lpy~|KV| OT TeCTOBOro nMmmnJiaHTaTa
» [loBepHyTb duKcupytowwve Tpy6kmn 11 Hanpasnsioweit ppesbl 3 (60 PyUKM 2 B NONOXKeHMe "oTKpbITO" 6
» CHATb TECTOBbIN UMMAHTAT NO OCH.

» OTcoeanHuTb Gpesy 5 OT HaKOHeuYHWKa dpesbl 6 B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHMIO
TA011267.

[leMOHTaX BCTaBHOTO 6noka ¢ Hacagku AnA ¢ppesbi

> YepxuBaTb GUKCHPYIOLLMI 3aXKM 13 BCTaBHOrO 6/10Ka 4 HaxaTbiM (MapKupyloljaa CTpenka yKasbiBaeT
Ha nonokeHve "oTKPbITO" f) U CHATL ero ¢ HacagKku Ans Gppesbl 6.

OTcoepuHeHne HanpaBnsAiowWwen pesya/pyykm oT TECTOBOro UMNnaHTaTa

» [loBepHyTb pnKcHpytowme Tpy6Kku 11 HanpaensioLwen pesua 10 NM60 pyukm 2 B NONOXKeHUe "OTKPbITO" Iﬁ
» CHATb TECTOBbIN MMMMAHTAT NO OCH.

» [punoaHATbL pe3eL| 3a BbICTYN CO CTOPOHbI MHCTPYMEHTA U BbIABUHYTb Briepes.

BannuanpoBaHHbIil MeTog 06paboTKu

O6Lme yKa3aHMA No TeXHUKe 6e30MnacHoCTH

YkazaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOyHApPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbI, d MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6osaHus kK obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugensoa-fikoba (BKA) unu ecmos nodosperus Ha bKA, unu
NpuU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X0OUMO co6/I0dame delicmeyloujue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no obpabomke MEOUUUHCKUX u30enud.

YkazaHue

Buibupasa mexdy mawuHHOU U py4HoU o4ucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHolU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom C/1y4ae peysibmam 0YuCMKU Jiyyuie U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8HUMAHUE Mom hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa MosibKo Noce NpedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca obpaéomku. Omeem-
CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amMeJIb/NUYO, NPoBodAUIee 06PaAbomky.

[ina ymeepx0eHus UCno/b308a/1UCb PeKOMeHOOBAHHbIE XUMUYECKUe Mamepuabl.

YkazaHue

Ecnu okoHyamenvHas cmepunusayus He 6bIN0JHAeMCs, HeO6X0OUMO UCNO/IL30BAMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupyowee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyio UHGOpMayuio o No020mMosKe U COBMECMUMOCMU MAMepUasos CM. makxe Ha catime Aesculap
https://extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli Memod naposoli cmepuau3ayuu NPUMEHS/ICS 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

Nspenna ana ogHOpa3oBOro NCNosib3oBaHNA

B cnyuae NOBTOPHOFO MCMO/b30BaHMA CYLECTBYET ONACHOCTb MHGMLMPO-

BaHuA w/vnn KOro NepcoHasna n HapyweHus GyHKUMn
W. 3arp Vi n/unn Hapy uX GyHKLUMIA MOTYT Npn-
1
BHUMAHVE BeCTN K TPaBMUPOBaHuUIo, 6onesHu nunmn cmeprtn!
» He npoBoauTtb 06paboTKy nsgennit!
ApTtukyn HanmeHoBanne
GE700SU Ceepno activC Hi-Line XS XL-ID 1,5
FW787R Pesey activC

O6wue ykasaHusa

3acoxive unm NpUANMLWKeE Nocse onepaLmi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHNUTb OYNCTKY UNK cAenaThb ee Hesh-

$eKTUBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C STUM HeNb3A NPeBbILIATh MHTEPBAr, PaBHbIi 6 Yacam, MeXay Npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATb GUKCKPYIOLLME TeMMnepaTypbl NpeABapuTenbHoO 06paboTku

>45 °C i Henb3A UCNONb30BaTb GUKCKpYoLIMe Ae3nHGULMpPYIoLMe CPpeaCTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELeCTB:

anbaerua, cnmpr).

MpeBbllleHne paspelleHHO A03NPOBKN HENTPANN3aTOPOB N OBLMX YNCTALUMX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKOe MoBpexeHre n/unu obecLiBeurBaHNe NasepHbiX MapKUPOBOK, Aenas UX HepasnMyumbiMi

BU3yanbHO UMW ANA CYNTBIBAIOLVX YCTPOCTB.

Mopn BO3peCTBMEM XJIOpa MAK XNOPCOofepKallX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLIMXCA NOCe onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOAE, UCMOMb3yemoi ana

OUNCTKYM, Ae3MHOEKUMM 1 CTepUM3aLmnK, Ha U3AeNUaX U3 MeTanna MOTyT BO3HWKHYTb ouary Kopposun

(ToueyHas Koppo3ns, KOPPO3UA NOA HaNPAXKEHNEM), YTO NPUBEAET K paspyLleHunto n3aenva. [ina yaaneHus

3TUX 3arpA3HEHUIN HEOBXOANMO B AOCTATOUHO CTEMEHN BbINONHUTL MPOMbIBKY NMOMHOCTbIO 06eCCconeHHon

BOZIOV 11 3aTeM BbICYLIUTb U3flenne.

Mpu HeobxoaMMOCTY fOCYWINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem npoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPble MPOBEPEeHbI 1 AONYLEHbI K

ncnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeH[0BaHbl MPOU3BOANTENEM

XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npumeHeHuio nponssoanTtena

XMMUKaTOB [JO/MKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHWUTENbHO. B NPOTUBHOM Cyyae MOTyT BO3HWKHYTb pasfnyHble

npob6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BIJie MaTepranoB, Hanpumep, o6ecLiBeUriBaH1E NN N3MEHEHVeE LiBeTa AeTanei,
V3roTOBJIEHHBIX M3 TUTaHa UM anioMurHuA. Koraa peub naeT 06 anioMUMHWK, TO BUAUMbIE M3MEHEeHNA
NoBEPXHOCTeN U3 3TOro MaTepuana MOryT MOABUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumense-
Moro/pabouyero cocTasa.

B Matepuan mMOXeT ObiTb MOBPEXAEH, HaNpUMep, KOPPO3WsA, TPelVHbI, Pa3pbiBbl, MPEXAeBPEMEHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OunCTKN He MoNb30BaTbCA METANINYECKUMM LWETKaMW WAN UHbIMKA abpa3vBHbIMU CpeAcTBaMM,
NoBpeX/aloLLVIMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HIKaeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [IONONHUTENbHO MOAPOGHbIE YKasaHUA O TOM, Kak obecneunTb TMrMEHWYHYI0, HafeXHylo 1 LWaja-
Llyto/CcoXpaHAtoLLylo MaTepiuarbl MOBTOPHY0 06paboTky cm. www.a-k-i.org py6puka ny6nukaumii, Rote
Broschiire (KpacHas 6polutopa) — "MpaBuibHbIN yXOA 338 UHCTPYMEHTamm".

[llemoHTax nepep npoBegeHnem 06paboTku

> Cpa3y e nocne NpUMeHeHUa AeMOHTUPOBAaTb n3aenne B COOTBETCTBUN C VIHCprKL[I/IeVL

nOArOTOBKa Ha MmecTe npnMmeHeHunA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBblE VMEIOTCA, PeKOMEHAYeTCA MPOMbIBaTb MOTHOCTbIO
06ecconeHHON BOAOW, HanpriMep, NPU MOMOLLY OAHOPa30BOro WNPMLA.

» o BO3MOXHOCTY MOIHOCTBIO YAANNUTb BUAMMbIE NOCTIEONEPALMOHHbIE 3arPA3HEHNS MPY MOMOLLW BRax
HoI1 6€3BOPCOBOI UMCTALYE CandeTKu.

» TpaHCMopTUPOBKa M3AeNnA B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTelHepe B npeaenax 6 4 Ans OuncTku n
Ae3nHdekumn.

MoproToBka nepep ouncrko
» Pa3obpaTb n3aenve nepep oUNCTKON, CM. [leMOHTaxX.

Ouncrka/pesnHdexkyna

C dunueckue yka

bl ¢

no TexHuKe 6e3onacHoOCTY BO Bpems 06paGoTKu

p B pesynbTare ny HecooTBeT-
CTBYIOLYMX YACTALMX 1 Ae3MHGULMPYIOLMNX CPeACTB n/unu BCieacTBue
C BbICOKOW T paTypbi!
» [MpuMeHATb CpeACTBa ANA OUYNCTKM 1 Ae3MHGEKLUN COTIacHO NHCTPYK-
LUMAM NPON3BOANTENA, KOTOPbIE:
- pasp p P, BNA YNCTKN
KauyecTBEHHOW cTanu,
- HearpeccuBHbI 10 OTHOWIEHWIO K NnacTuduKaTopam (Hanpumep,
CUNINKOHY).
» Co6niopathby no TP paTtype n
TenbHOCTM 06paboTKu.

» He npeBbiwaTh MaKCMManbHO AONYCTUMYIO TEMAEpaTypy o4ncTKm 60 °C.

OCTOPOXHO

NNnacTukKa, BbiICOKO-

» [InAa npoBefieHNA BNaxHOK 06paboTKy n3fienns nyTem ero NojIHOro NorpyeHra B ounLaloLnin pacTBop
1Cnonb3oBaTh Hajnexalye ynctawme/AesnHpuumpyowme cpeactea. Ytobbl nsbexatb obpasosaHua
NeHbl U yXyalweHUs 3GpPeKTUBHOCTN XMMUYECKNX cpeacTs: MNepes NpoBefieHeM MaLVHHOWN OUYNCTKN 1
Ae3nHdeKLMm TIaTenbHO NPOMbITb U3AENVe MPOTOYHO BOAOIA.

» [poBecTn 06paboTKy ynbTpasByKoM:

- B KauecTse 3pPeKTVBHOI MexaHNUeCcKoi 06paboTKy, JONOMHALLEN PYUHYIO OUNCTKY/Ae3nHpeKLmIo.

- AnA npepBapuTenbHOM 06paboTKM M3[eNUin C NPUCOXLWMMIN 3arPA3HEHVNAMU — MEPeA MaLUVHHON
OUUCTKOI/Ae3nHbeKymen.

- B KayecTBe MexaHM4ecKoi 06paboTKM — COCTaBHO YaCTV MaLIVHHOW OUNCTKI/Ae3nHdeKLMN.

- gna ,qOI'IO!'IHI/ITe!'IbHOIh OUNCTKU N3[enns, Ha KOToOpom nocne MaLUVHHON 0‘1I/|CTKI/I/,EL€3VIH¢€KLWIVI BCe Xe
eule oCTanncb 3arpAasHeHunsa.



BannuaupoBaHHbIli METOA OUNCTKU U Ae3unHbeKkun

O

meTon

PyuHas uunctka ynbtpas-
BYKOM U MyTeM norpysxe-
HUA B le3nHGULMpYio-
WniA pacTeop

® FW789R-FW800R

m FW870
B FW871R
[ |

FW784R

MpeasapuTenbHas
0UMCTKa BPYUHYIO NpU
NOMOLLY WETKM 1 nocrne-
Ayloulas MalvHHasA
LeI0YHAN OYMCTKA 1 Tep-
MUyYecKas aesnHdeKkuns

m FW789R-FW800R

MpensapuTtenbHas
OUMCTKa BPYUHYIO Npun
nomoL ynbTpassyka n
WeTKM 1 nocnegyowas
MallMHHasA LWenoyHas
0uMnCTKa 1 TepMmUyecKan
Ae3nHdekuma

m FW870
m FW871R
m FW784R

LLleTka gna ounctkn: TAO11944
OpHopa3sosbilii wnpuy, 20 M

M3penvie ¢ NofBMXHBIMM LWapHUPaMn
UMCTUTD B OTKPLITOM COCTOAHUM U BO
BPEMA VX [IBVXKEHUA.

FW789R-FW800R: Ouniiatb Hanpasnsio-
wyio dpesbl 3, HanpasnsioLwyo pesua 10 n
PYUKY 2 NpU 3aKPbITOM MONOXKEHUN (8)
drkcnpyowmx Tpy6oK 11 1 He ABUraTb NX
BO BPEMSA OUYUCTKMU.

Cragua cywku: Mcnonb3osaTb 6e3B0pCo-
BYIO candeTKy 1nmn MeaNLMHCKNIA CKaTblin
BO3/lyX

LLleTka gnsa ounctkn: TAO11944
OpHopa3sosbilii Wwnpuy, 20 M

YcTaHOBUTL Ha nspenve cneynanbHyo
3awuTy 3axkKnuma.

YKﬂaﬂbIBaTb nsaenve B ceTyaTtyto Kop-
31HY, cneyuanbHO NpeaHasHavyeHHyo Ana
nposeAeHna OYNCTKU (He Aaonyckatb,
4TOObI Kakne-nmmbo snemeHTbl ngenna
oCTanuncb HeobpaboTaHHLIMK).
OTpenbHble SNeMeHTbI, Takne Kak IIoMeHbl
W KaHanbl, NOAKNI0YaTb HanpAMYyo K cne-
LManbHOMY NPOMbIBOYHOMY COELIVHEHMIO
VIHKEKTOPHO TENEXKN.

OcTaBuTb pabourie KOHLbI OTKPbITbIMI
[\NA BLINOMIHEHNA YNCTKN.

XpaHuUTb U3feNne C OTKPbITHIM LIAaPHUPOM
B CceTyaTon KOp3uHe.

LLleTka gnsa ounctkn: TAO11944
OpHopaszoBbiii Wnpuy, 20 Mn

YKnagpiBaTb U3fieNvie B ceTuaTylo Kop-
31HY, CNeLnanbHoO NpeAHa3HaueHHylo Ana
NpPOBe/eHNA OUNCTKM (He JonycKaTb,
4TOObI Kakne-nmmbo snemeHTbl ngenna
OCTanuUcb Heo6pPaboTaHHBIMM).

OTHEJ'I bHbI€ 3/IEMEHTbI, TaKMe KaK JIIOMeHbl
W KaHanbl, NOAKNI0YaTb HanpAMyo K cne-
umanbHOMY NPOMbIBOYHOMY COeANUHEHNIO
I/IH)KEKTOpHOIZ Tenexku.

OcTaButb pa6oq|/|e KOHL bl OTKPbITbIMU
ANA BbINONHEHUA YNCTKU.

XpaHI/ITb n3genve C OTKPbITbIM LWWAPHUPOM
B ceTyaTon KOp3uHe.

Ounwatb HanpasnAtoLlyio Gppesbl 3,
HanpasnAwoLyto pesua 10 n pyuky 2 npu
3aKpbITOM MOSIOXKEHNMN (&) uKkcmpyiowmx
TPY6OK 11 1 He ABMraTb UX BO BPemsA
OUNCTKN.

Ccbinka

Paspgen PyyHas
oumncTKa/aesnHpeKLma n
paspen:

W Pa3pen PyyHas unctka
YNbTPa3ByKOM U nyTem
OMyCKaHWA B fie3nHpu-
umpyowui pactsop

Pasgen MawwnHHas

unCTKa/pe3nHdeKuma

npeaBapuUTenbHON pyy-

HOW YNCTKON 1 pa3pen:

W Paspen MpeasapuTens-
HaA YNCTKa LWeTKOo
BPYUHYI0

M Pasgen MawwuHHan
L|eNIoYHan 0unCTKa 1
TepMuyecKan AesuH-
dekuua

Pa3gen MawwvHHan

4mncTKa/pesnHdekuma

npeaBapuUTeNbHON pyy-

HOW YNCTKOI 1 pa3gen:

B Paspgen lNpepBaputens-
HaA YNCTKa yNbTpassy-
KOM W LETKON BPYUHYIO

B Pa3sgen MawwuHHas
LeNIoYHanA OunNCTKa 1
TepMunyeckas AesuH-
dekuua

PyuHas ounctka/pesnHéexkuusa

» [epen pyuHoi fe3nHdeKLmMen faTb NPOMbIBOYHON BOJE CTeYb C U3AENNA, YTOObI NpejoTBPaTUTL pa3bas-

nexHve HeSVIH¢I/IL|I/IpyIOLLlEI'O pacTBOpa ee ocTaTtkamn.

» ocne pyyHOit OUNCTKI/AE3NHBEKLNN NMPOBEPUTD, HE OCTaNNCh NN Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpssHe-

HUI.

» [pu Heo6X0AMMOCTU NOBTOPUTL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPeKLMN.

Py-maﬂ YNCTKa yNIbTPa3BYKOM 1 NyTeM onyCcKaHuNA B AESMHd)MLIMpyIOH.IMﬁ pacTBOp

®aza Uar T t KoHu. KauectBo  Xummnsa
[°CPF]  [mun]  [%] BOAbI
I YnbTpasBykosasa Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
oumncTKa (xonop- anbaerug, GeHon v yeTBep-
Has) TUYHbIE aMMOHWEBbIE Coe-
AvHeHus; pH ~ 9%
I MpomexyTouHasa Kt 1 - MN-s -
nNpombIBKa (xonop-
HasA)
|1] Desundekunsn Kt 15 2 n-s KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
Has) TUYHbIE aMMOHMEBbIE Coe-
AvHeHus; pH ~ 9%
v OkoHyaTenbHasn Kr 1 - no-B -
NpoMbIBKa (xonog-
Has)
v Cywka Kr - - - -
MN-s: MutbeBan Boga
Mo-B: MonHoctblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTNYECKUM
noKasaTensam MeloLLan Kak MUHUMYM KayeCTBa NUTbeBOI BOfibl)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa
*PekomeHAoBaHo: BBraun Stabimed

> anHﬂTb BO BHMMaHuWe CBeieHNA O NPUrOAHbIX K NCMONb30BaHMIO LWETKaxX U OAHOPAa30BbIX Wnpuuax, CMm.

BannuanpoBaHHbI MeToA OUNCTKN U Ae3NHPeKLMM.

Gazal

» OuncTuTb U3aenue B yNbTpa3ByKoBOW BaHHe (YacToTa 35 Kl'l) B TeueHue He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[NTb 3a Tem, YTOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblK NOABEPrHYTb 06pabOTKe 1 He 6bINO NPEenATCTBI
ANA NPOXOXAEHUA YyNbTpasByKa.

> I'Ipvl nomowm COOTBETCTByKJLLlEﬁ WeTKn ouymwaTtb nsgenne B pacteope A0 NONHOro NCHe3HOBEHWNA 3arpas
HEeHNI.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLIATb NOAXOAALLEN LETKOW B TeueHe
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPbI 1 T.4.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

> 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN NOBEPXHOCTN YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN WINPULL.

Gazall

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

» [py NpombiBKe cABUraTb AeTanu (Hanpumep, PEryiMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHWPbI U T.A.), KOTOpble He
33¢VIKCI/IpOBaHbI HEeNoOABUXHO.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

Qazalll

» [onHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B A€3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pu gesnHdekuun cABUraTh feTanm (Hanprumep, PerysMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢VIKCI/IpOBaHbI HEeNOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKN NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM LWINPULIEM He
MeHee 5 pas3. lpy 3TOM CieaunTb 3a Tem, YUTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblIN CMOUEHbI.

Gazalv

» Bce n3genve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.

» [pu oKkoHYaTeIbHOW NPOMbIBKE CABUraThb AeTanu (HanpuMep, PerysIMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHUPbI U T.4.),
KOTOpble He 3apNKCMPOBaHbl HENOABUXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OAHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb OCTaTKaM BOAbI.

QazaV
» Ha CTaAnn CyLWKU OCyWnNTb n3fgenne npu nomowm noaxoaawmx BCnoMmoraTtesibHbiX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, CKaTblii BO3AyX), CM. BannmamnpoBaHHbIi METOA OUNCTKU 1 fie3uHbeKLn.

MawwnHHanA YyncTKa/aesnHeeKkunsa c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOMN
YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOOUMO pe2yiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKuBaHue.

MpepBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

®asa LWar T t KoHy. KauectBo  Xumusa
[°C/°F1  [mun]  [%] BOAbI
1 Aesundpnuumpyto- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cofepxunT
was (xonopn anbperug, GeHon n yetsep-
Ouncrka Has) TUYHbIE aMMOHVEBble COen-
HeHus; pH ~ 9%
I Monockanue Kr 1 - n-s -
(xonon
Has)
M-s: nuTbeBan BoAa
Kr: KOMHaTHas TemnepaTtypa
*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pVHATb BO BHUMaHVe CBEAEHNA O MPUTOAHbIX K UCMOb30BaHWIO LETKaX 1 OAHOPa30BbIX WNPULAX, CM.
BannuanpoBaHHbI MeTo, OUYNCTKM U Ae3nHbeKLuN.

®azal

» [loNHOCTBIO NOTPY3UTb U3AENMNE B OUNLLAIOLMIA 1 Ae3MHOULMPYIOLLMIA PAaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpwn
3TOM C/leAunTb 3a TeM, UTOGbI BCe JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTY Gblfii CMOUEHBI.

» [pv NomMoLM COOTBETCTBYIOLLEN LETKM OUNILATh U3[eNe B pacTBOPE 10 MONHOTO NCYE3HOBEHNA 3arpas
HeHun.

> HeI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTU, eC/IN TaKOBble MMEKTCA, OUMLLIAaTh ﬂOﬂXOF[ﬂLL[eIh LLLeTKOIZ B TeyeHune
He MeHee 1 MUH.

» [pyv ouncTKe CABMraTb AeTanm (HaNpUMep, PEryIMPOBOYHbIE BUHTbI, LLAPHWPbI 1 T.A.), KOTOpble He 3apuK-
CMPOBaHbl HEMNOABWMXHO.

» 3aTem TwWATENbHO (HE MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTY YNCTALUMM Ae3NHOULMPYIOLLMM PacTBO-
POM, UCNONb3YA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL.

Qazall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKaTL MPOTOUYHON BOAOW.

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

MpepBapuTenbHaa YNcTKka ynbTpa3sByKOM n weTKom BpYUYHYyl0

®asa LWar T t KoHy. KauectBo  Xumua
[°C/°F]  [muu]  [%] BOAbI
1 YnbTpasBykoBas Kt >15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXunT
oumncTka (xonopn anbperug, GeHon n yetsep-

Has) TUYHbIE aMMOHMEBble Coe-
AnHeHns; pH ~ 9%

I Monockanue Kt 1 - MN-s -
(xonop
HasA)
M-s: nuTtbesas BOAa
Kr: KOMHaTHasA TemnepaTypa
*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pVHATb BO BHUMaHVe CBEAEHNA O MPUTOAHbIX K UCMONb30BaHNIO LETKaX 1 OAHOPa30BbIX WNPULAX, CM.
BannuanpoBaHHbI MeTo, OUYNCTKM U Ae3nHbeKLnn.



®azal

» OuncTuTb N3AeNue B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeyeHne He meHee 15 MUH. Mpu 3Tom cne-
[INTb 3a TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY 6bIN NOABEPTHYTH 06paboTKe 1 He BbINo NPenATCTBUI
ANA NPOXOXAEHUA YNbTpasByKa.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[EIZ WeTKM oumLaTb nusgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3HOBeHWUA 3arpas3
HeHUN.

» HenpocmaTpusaemble NOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLaTb NOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He meHee 1 MWH.

» [pu ouncTKe caBUraTb feTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHMPbI U T.4.), KOTOPble He 3adpuK-
CUPOBaHbI HEMOABIKHO.

» 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, UCMONb3YA NOAXOAALMNIA O[HOPA3OBbINA LNPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLON.

» [pn NpombiBKe CABUraTb AeTany (HanpyMep, PeryNnpOBOYHbIE BUHTbI, WaPHMPbI U T.4.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HenoABMXHO.

a4

MaluvHHasA WenoYHasA OuNCTKa U T P KasA PpeKumna

Tun npn6opa: Mpu6op oaHOKaMePHbIN AnA OUNCTKW/Ae3nHdeKUmn 6e3 ynbTpassyka

®aza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F1  [muH]  BOADI

1 MNpepsaputenbHas <25/77 3 n-s -
NpoMbIBKa
I Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHLIeHTpaT, LenouHoit:
- pH~13
- aHuoHnyeckue MAB <5 %
B Pa6ouui pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouyHasa npo- >10/50 1 no-8 -
MbIBKa
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-B -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUNCTKU 1 Ae3nHbeKLnm
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHoctblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTMYECKUM

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

» [ocne OV OUNCTKI/ beKLMM NPOBEPNTD, HEe OCTANMCb NN Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKU 3arpa3-
HEHW.

KOHTposnb, TeXHUYECKNIi YXOA 1 NpoBepKa

Mosp (ncr pp no

NpUYMHE He0CTaTOYHOI cMasKn!

> N Thbl (Hanf I PHUE ] pbl €

OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKoii Ha GyHKL Tb CMa3aTh C

HbIM MacJiom, npur Ana wnc cyyetomnp 0
meTopa cTep (Hanp p, ANA cTep napom ucnonb-
30BaTb cnpeii STERILIT’ I-Olspray JG600 nnu macno STERILIT’ I-Tropfdler
JG598).

> ,El,an: OCTbITb U34enuio Ao KOMHaTHOMN Temnepartypbl.

> Kaxpablil pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, Ae3NHGEKLNN 1 CYLIKW NPOBEPATL MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YNCTOTbI, GYHKLIMOHANBHOCTb 1 Ha/WuVe MOBPEXAEHUN, HaNpUMep, NMPoBepKa U30MIALMK, NPo-
BepKa Ha Hannume NoABeprivXcA KOPPO3Ni, He3aKPenIeHHbIX, U30THYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPbITbIX TPELLM-
HamMun, U3HOLWEHHbIX N obnomuBLLMXCA ,quaneVl.

BbICyLLII/ITb nsaenve, ecnv OHO MOKpPOe N BNaXxHoe.

Ecnu Ha n3genumn octanoch 3arpasHeHue, 3aHOBO OUMCTUTb U NPOAE3NHGULINPOBATL ero.

MpoBepuThb n3genue Ha GyHKUMOHANBHOCTb.

MoBpexp i nnm n3sg C Hapy dYHKLMAMK Cpasy e OTCOPTMPOBaTb 1 Hanpa
BUTb B TEXHMYeCKylo cny6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmnsaHue.

» Cobpatb pa3bopHoe usgenve.

> I'Iposepvm: Ha COBMeCTMOCTb C APYrMn N3aenmammn, OTHOCALMMUNCA Cloa Xe.

YnakoBKa

» Vi3genve c TOHKMM paboymnm KOHLIOM 3alyUTUTb COOTBETCTBYIOWUM 06pa3om.

» Vizgenve c 610KMPYIOLLVIM YCTPOICTBOM JOSTAKHO 6biTh 3adUKCMPOBAHO B OTKPLITOM BMAE W MaKCUMYM
Ha nepeom ynope.

» Otob6paTb U3fienvie B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb AN XPaHEHUA U MOSIOXUTL B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
yaTylo KOp3uHy. Y6eanTbCs, 4T pexyllve YacTy allyLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNakoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHMAMM MeToAa CTepunusaunm (Hanpumep, B
KoHTenHep Aesculap gns ctepunusayum).

» Y6eanTbcs B TOM, UTO YNaKoBKa 3aliMilaeT OT NOBTOPHOTO 3arPA3HEHNA n3aenne BO BPeMa XpaHeHus.

Crepunusayma napom
YkazaHue
M30en1ue MOXHO CMepuIu308ame Mos1bKO 8 pasobpaHHom sude.

YkazaHue

Ymobebi usbexame passiomMa no NpU4UHe KOPPO3UOHHO20 PACMPECKUBAHUS, HYXHO CMepuIu308ames UHCMPY-
MeHm, umetowjuli 610KUpylowee ycmpolicmeo, mak, Ymobel 6710kupamop 6bi1 OMKPLIM UU 3A(UKCUPOBAH
MakcumyM Ha nepgom 6/10Kupylouwem ynope.

> Y6EAVITbCR B TOM, UTO CTepI/II'IVI3y|OLLU/IIh COCTaB UMeeT A0CTyN KO BCEM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (Hanpumep, OTKPbIB BEHTUN U KPaHbl).

» BannugupoBaHHbIi MeTog CTepuan3aLmmn
- PasbepuTe uspenve
- Crepunusauus B napoBom GpopBaKkyyMHOM CTepunmsatope
- Maposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 yTteepxpaeH cornacHo DIN EN 1SO 17665
- BMNapoBom popBaKyyMHOM cTepunmsatope npu 134 °C, B TeueHne 5 MUH.

» [lpy OAHOBPEMEHHOW CTepUNU3aLny HECKONbKNX W3A4enuii B OAHOM MapoBOM CTepunusatope: ybe-
ANTbCA, YTO MAaKCMMallbHO AOMYCTUMAnA 3arpy3ka NapoBoro ctepunnsaTopa He npesbilaeT HOpMY, YKa-
3aHHYI0 NPOU3BOAUTENEM.

XpaHeHne

> CTEpVIJ'IbeIE ungenuAas HEI‘IpOHI/IL[aEMOI?I ANA MUKPOOPraHM3MOB yNakoBKe 3alUUTUTb OT Mbl/IN N XPaHUTb
B CyXOM, TEMHOM NMOMELLEHNMN C paBHOMEPHOIA TeMnepaTypoil.

> CTepmano ynakKoBaHHble OAHOPAa30Bble U34enna 3aWnTUTb OT NbINN N XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM Nnome-
LLieHNIN C PaBHOMEPHOW TeMnepaTypoil.

CepBucHoe o6cnyKuBaHue

OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3Aa BHOCUTD Kakue-nn6o Kne BU

BHUMAHUE

» [InA npoeAeHNA paboT No cepBUCHOMY 06C/TYKMBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yXofly obpallaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxusaHuna.

I'Ipm BHECEHUW N3MEHEHUI B MeagnKo-TexHn4yeckoe OGOPYHOBaHVIe npasa Ha I'apaHTI/IVIHOe 06CJ1y)KI/IBaHI/Ie, a

TaKXe K OT3bIBY JIMLIEH3UN..

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrux CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BblleyKa3aHHOMY afipecy.

Yrunusauna

> Hanpasnas u3genve, ero KOMMOHEHTbI U NX YNIAKOBKY Ha YTUNN3aLIMIO UAW BTOPUUHYIO NEpPepaboTKy, 065-
3aTenbHO CO6J'IIO,E(EVITE HauWnoHanbHble 3aKOHOAaTeNbHble HOprI!

TA-Nr.011996 2017-12 V6  And.-Nr. 57993
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Aesculap® activC
Rukojet, vedeni frézy, vedeni dlata, zkuSebni implantaty activC

Legenda

©®NOU A WN =

9

ZkuSebni implantat

Rukojet

Vedeni frézy

Nasazovaci blok (pro frézovaci nasadec)
Fréza

Frézovaci nasadec

Pneumaticky motor HiLAN

Dlatovy nasadec activC

Drzak dlata

10 Vedeni dlata

11 Blokovaci trubka
12 Stavéci kolecko
13 Blokovaci svorka

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

Nebezpedi poranéni v disledku nespravné manipulace s vyrobkem!
» Pred pouzitim vyrobku absolvujte Skoleni k vyrobku.
» V otazce informaci o tomto Skoleni se obratte na narodni zastoupeni spolec-

VAROVANI nosti B. Braun/Aesculap.

Viyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouZivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

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

Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému Ucelu pouziti, viz Ucel pousiti.

Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a ped prvni sterilizaci vyCistéte (ruéné nebo stro-
jové).

Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

Viyrobek pfed kazdym pouZitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zZlomené, prasklé, opotiebené a odlo-
mené ¢asti.

Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte.

Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

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

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a omezeni funkce vyrobku v disledku
opakovaného pouZiti. Znecisténi a/nebo omezeni funkce vyrobki miZe vést ke zra-

Symboly na produktu a na baleni

Neni urceno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle urceni

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Pozice "zaviena"

Pozice "oteviena"

Rozsah platnosti

Pripraveno k provozu

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

Ucel pouziti

Zkusebni implantaty se pouzivaji ve spojeni s rukojeti k ovéfeni velikosti, vySky a tvaru nasazované protézy meziob-
ratlové ploténky activC a ve spojeni s vedenim frézy nebo vedenim dlata k pfipravé uloZeni nosu pro inferiorni
implantatovou dlahu protézy meziobratlové ploténky activC.

Dodavané velikosti

Kat. ¢. Nazev

FW789R! Zkusebni implantat velikosti XS, H5
FW790R’ Zkusebni implantat velikosti XS, H6
FW791R’ Zkusebni implantat velikosti S, H5
FW792R’ Zkusebni implantat velikosti S, H6
FW793R’ Zkusebni implantat velikosti M, H5
FW794R’ Zkudebni implantat velikosti M, H6
FW795R’ Zkusebni implantat velikosti L, H5
FW796R’ Zkusebni implantat velikosti L, H6
FW797R! Zkusebni implantat velikosti XL, H5
FW798R’ Zkusebni implantat velikosti XL, H6
FW799R’ Zkusebni implantat velikosti XXL, H5
FW800R' Zkusebni implantat velikosti XXL, H6
Fwsg701' Rukojet

FW871R? Vedeni frézy (s nasazovacim blokem)
GB771R? Rucni nastavec kolénkovy Hi-Line XS XL-I
GE700SU* Vrtak Hi-Line XS activC XL-I D1, 5
FW784R® Vedeni dlata activC

FW786R* Drzék dlata activC

FW787R* Dlato activC

néni, onemocnéni nebo smrti!

NEBEZPEC| » Vyrobek neupravujte.
Kat. ¢ Nazev
GE700SU Vrtak Hi-Line XS activC XL-1 D1, 5
FW787R Dlato activC

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.
Vyrobek se nesmi pouzivat opakované.

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

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

Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu pouziti, viz Utel pouziti.

Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: uvolnéné, zprohybané, zlomené dily a odlomené
nebo trhlinkami poskozené dily.

Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

>
>
>
>
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» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.
Obsluha
Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.
VAROVANi
Nebezpedi poranéni pfi pouZiti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.
VAROVANi
Upozornéni

Dodrzujte pokyny uvedené v operacni pfirucce ¢. 031302 a v ndvodu k pouZziti "Ndhrada meziobratlové ploténky
activC", viz TAO11995.

Montaz zkusebniho implantatu zvolené velikosti na rukojet

» Otocte blokovaci trubku 11 rukojeti 2 do polohy "oteviena” ﬁ viz Obr. 1.

» Zkusebni implantat zvolené velikosti, vysky a tvaru nasadte na rukojet 2. Dbejte pfitom na oznaceni "CRANIAL"
a "CAUDAL" na rukojeti a na zkusebnim implantatu.

» Otocte blokovaci trubku 11 rukojeti 2 do polohy “zavienad" a

» Zkontrolujte, zda zkusebni implantat pevné sedi.

Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych posteriornich prvki v disledku pFilis

hlubokét i zkusebnich implantatu!

» Hloubkovy doraz nastavte pred nasazenim zkusebniho implantatu na nejmensi
zavadéci hloubku.

» Zkusebni implantaty zavadéjte pod rentgenovou kontrolou.

VAROVANI

» Pomoci nastavovaciho kolecka 12 nastavte hloubkovy doraz zkuSebniho implantatu na nejmensi zavadéci
hloubku.

» Zkusebni implantat zavadéjte do prostoru meziobratlové ploténky pod rentgenovou kontrolou. Dbejte na krani-
alni resp. kaudalni vysovnani zkusebniho implantatu.

» Znacky na zkusebnim implantatu vyrovnejte se znackami stredové linie.

» V pripadé potreby korigujte hloubkovy doraz pomoci stavéciho kolecka 12 az do dosazeni pozadované pozice.
Dbejte na to, aby hloubkovy doraz doléhal na predni hranu obratle.

Zvysené peci migrace v prilis malé velikosti implantatu!

» Velikost zkusebniho implantatu resp. implantatu zvolte tak, aby bylo dosazeno
maximalniho pokryti kryci ploténky obratle.

» Zkontrolujte spravnou velikost, pozici a nastaveni zkusebniho implantatu
pomoci rentgenového snimku v AP a lateralnim sméru.

VAROVANI

Nebezpeéi iritace facetovych kloubi a napéti na michu a nervové kofeny

v disledku nadmérné/nedostateéné distrakce!

» Zvolte spravnou vysku zkusebniho implantatu resp. implantatu.

» Zkontrolujte spravnou vysku zkusebniho implantatu pomoci rentgenového
snimku s lateralnim sméru.

VAROVANI

» Zkontrolujte velikost, vySku a pozici zkuSebniho implantatu pomoci rentgenového snimku v AP a laterdlnim
sméru intraoperativné.
» Po umisténi zkusebniho implantatu otacejte blokovaci trubky 11 do pozice "oteviené" 8 arukojet 2 opatrné axi-

' sita FW645R a FW647R

2 pouze sito FW647R

3 pouze sito FW645R
“vyrobky k jednomu pouziti

alné ze zkusebniho implantatu sejméte.
Zku3ebni implantat zistava v mezobratlovém prostoru.

Upozornéni
Pripravu uloZeni kotviciho nosu Ize provést frézovdnim nebo didtem. K tomuto ucelu je k dispozici podle objednané
sady bud'vedeni frézy s ndsadcem nebo vedeni dldta s drZzdkem.



Vyfrézovani ulozeni kotviciho nosu

Montaz vedeni frézy
Upozornéni
Blokovaci mechanismus rukojeti a vedeni frézy jsou identické.

» Otocte blokovaci trubku 11 vedeni frézy 3 do polohy “oteviena” 6

» \Vedeni frézy 3 nasadte na zkusebni implantat zavedeny do meziobratlového prostoru. Dbejte pfitom na oznaceni
"CRANIAL" a "CAUDAL" na vedeni frézy a na zkusebnim implantatu.

» Otocte blokovaci trubku 11 vedeni frézy 3 do polohy “zaviena" a
Vedeni frézy 3 je fixované na zkusebnim implantatu.

» Znovu zkontrolujte pozici zkusebniho implantatu pomoci rentgenu.

Montaz frézovaciho nasadce

Nebezpedi poskozeni nervii, michy a jinych tkani v disledku pFili§ hlubokého vyfré-
zovani loziskové plochy, pokud se pouzije pFilis dlouhy frézovaci nasadec nebo
frézal

VAROVANI » Pouzivejte vyluéné frézovaci nasadec Hi-Line XS XL-1 (GB771R).
» PouZivejte vyluéné frézu activC (GE700SU).

» Pred montazi zajistéte, aby byl bezpecnostni stop pneumatického motoru v pozici "0".

» Hadice na stlaceny vzduch, pneumaticky motor HiLAN a frézovaci nasadec 6 namontujte podle dodanych navodi
k pouziti, viz Obr. 2.

» Blokovaci svorku 13 nasazovaciho bloku 4 drzte stisknutou a blok nasurite pfes frézovaci nasadec 6, viz Obr. 3.

» Nasazovaci blok 4 nasunte na doraz a pustte blokovaci svorku 13, viz Obr. 4.

» Na nasazovacim bloku 4 vyzkousejte tahem, zda je spravné zapadly. Oznacovaci Sipka na blokovaci svorce 13
musi sméfovat k piktogramu "zaviena

» Namontujte frézu 5 podle navodu k pouziti frézovacého nasadce 6.

Nebezpeéi mozného poranéni cév, nervil, michy a jinych tkani v pfipadé pouziti
nespravné frézy!

» Pouzivejte vyluéné frézu activC GE700SU.

VAROVANI » Pred pouzitim zkontrolujte na pfipadné technické nedostatky.

» Nikdy nepouzivejte ohnuté frézy.

» Pouzité frézy nepouzivejte opétovné.

>

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a negativniho ovlivnéni funkénosti
vyrobki v pFipadé opétovného pouziti. Znedisténi a/nebo snizena funkénost
vyrobki mohou vést ke zdravotni ujmé, onemocnéni nebo umrti!

NEBEZPECI » Vyrobek neupravujte.

>

Upozornéni
Vyfrézovdnim uloZeni nosu se stanovi pozice a orientace protézy meziobratlové ploténky v roviné meziobratlové plo-
ténky. UloZeni nosu se smi preparovat pouze pro inferiorni implantdtovou dlahu.

Riziko nespravné polohy v disledku nerespektovani stfedové linie!

» Zkontrolujte stfedovou pozici zkusebniho implantatu pomoci oznaceni stfedové
linie a rentgenového snimku s priuchodem paprskii v AP sméru.

VAROVANI » Zajistéte, aby se poloha zkuSebniho implantatu v pribéhu frézovani neménila.

>

Nebezpedi poranéni ostrou frézou!

» Aby se predeslo poranénim kritickych cév, nervii nebo jinych tkani a také vlast-
nimu poranéni, pouzivejte nasadec s nasazenou frézou opatrné.

VAROVANI » Motor aktivujte teprve tehdy, kdyZ je nasadec s upnutou frézou zavedeny do

vodiciho otvoru a ve vodici drazce vedeni frézy.

>

» A: Frézovaci nasadec 6 s upnutou frézou protahnéte prednim vodicim otvorem vedeni frézy 3, viz Obr. 5.
» B: Koliky vyénivajici z boku z nasazovaciho bloku 4 nasurite do zadnich vodicich Stérbin vedeni frézy 3, viz Obr. 5.
» Bezpecnostni stop posuiite pfi nestlaceném rucnim ovladani Piyy.

Systém je pripraveny k provozu.

Upozornéni
Vyfrézovdnim loZiskové plochy se stanovi pozice a orientace protézy meziobratlové ploténky v roviné meziobratlové
ploténky.

Riziko nespravné polohy v disledku nerespektovani stfedové linie!
» Zkontrolujte stfedovou pozici zkusebniho implantatu pomoci oznaceni stfedové
linie a rentgenového snimku s priuchodem paprskii v AP sméru.
VAROVANI » Zajistéte, aby se poloha zkuSebniho implantatu v pribéhu frézovani neménila.

Nebezpedi poranéni nervii a michy pfi pfili$ hlubokém zanofeni frézy!

» Pouzivejte pouze nastroje activC.

» Nastroje pouzivejte podle jejich urceni.

VAROVANI » Otvory frézujte pouze v kombinaci se spravné zvolenym a énym zkuseb-

nim implantatem a pfipojenym vedenim frézy.

» Dbejte na to, aby hloubkovy doraz zkuSebniho implantatu pfiléhal na anteriorni
hranu obratle.

» Otvory frézujte pouze pod kontrolou rentgenu v lateralnim sméru.

» K vyfrézovani prvniho otvoru pod rentgenovou kontrolou s prosvicenim v lateralnim sméru: Frézovaci nasadec 6
s bézicim motorem posurite v 1. vodici draZzce rovnomérnou rychlosti a mirnym tlakem dopfedu az po doraz.

» Frézovaci nasadec 6 potahnéte dozadu a po presunuti kolikii nasazovaciho bloku 4 opakujte frézovani ve 2. vodici
drazce pod rentgenovou kontrolou s lateralnim smérem prichodu paprskd.
Hloubka frézovani je omezena dorazem na vedeni frézy 3.

» Bezpecnostni stop na pneumatickém motoru posunite pfi neaktivovaném ruénim fizeni do polohy "0".

» Frézovaci nasadec 6 opatrné vytahnéte nejdfive ze zadniho, potom z predniho vedeni frézy 3.

» Vedeni frézy 3 a zkusebni implantat z prostoru meziobratlové ploténky odstrarte. UloZeni nosu vycistéte nervo-
vymi hacky ze soupravy k diskektomii.

Vysekani uloZeni kotviciho vystupku dlatem

Montaz vedeni dlata
Upozornéni
Blokovaci mechanismus rukojeti a vedeni frézy jsou identické.

» Otocte blokovaci trubku 11 vedeni dlata 10 do polohy “oteviena” 6

» Vedeni dlata 10 nasadte na zkuSebni implantat zavedeny do meziobratlového prostoru. Dbejte pfitom na ozna-
ceni "CRANIAL" a "CAUDAL" na vedeni dlata a na zkusebnim implantatu.

» Otocte blokovaci trubku 11 vedeni dlata 10 do polohy "zaviend" .
Vedeni frézy 10 je fixované na zkusebnim implantatu.

» Znovu zkontrolujte pozici zkusebniho implantatu pomoci rentgenu.

Nebezpeéi poskozeni nervii, michy a jinych tkani v dasledku pfilis hlubokého vyse-
kani uloZeni nosu dlatem, pokud se pouzije pfiliS dlouhé dlato!
» Pouzivejte vyhradné drzak dlata FAN'786R.

VAROVANI » Pouzivejte vyhradné dlato FW787R.

» Namontujte dlato na drzak dlata 9, viz Obr. 6.
» Nasadte pfitom dlato do drzaku dlata a posurite dozadu na doraz. Tahem vyzkousejte, zda je je dlato spravné
zapadlé.

Nebezpeéi mozného poranéni cév, nervil, michy a jinych tkani v pfipadé pouziti
nespravného dlata!
» Pouzivejte vyhradné dlato FW787R.
VAROVANI » Nepouzivejte ohnuté dlato. Pouzité dlato nepouzivejte opakované.
Upozornéni

Vysekdnim uloZeni nosu se stanovi pozice a orientace protézy meziobratlové ploténky v roviné meziobratlové ploténky.
UloZeni nosu se smi preparovat pouze pro inferiorni implantdtovou dlahu.

Riziko nespravné polohy v disledku nerespektovani stfedové linie!
» Zkontrolujte stfedovou pozici zkusebniho implantatu pomoci oznaceni stfedové
linie a rentgenového snimku s prichodem paprski v AP sméru.
VAROVANI » Zajistéte, aby se poloha zkuSebniho implantatu v pribéhu frézovani neménila.
Riziko poranéni ostrym dlatem!
» Pouzivejte drzak dlata s dlatem opatrné, aby se predeslo poranénim kritickych
cév, nervii nebo jinych tkani a také vlastnimu poranéni.
VAROVANi

» A:Drzak dlata 9 s dlatem opatrné prostréte zadnim vedenim dlata, viz Obr. 7.
» B:Drzak dlata 9 s dlatem opatrné prostréte prednim vedenim dlata, viz Obr. 7.

Upozornéni
Vysekdnim uloZeni nosu dldtem se stanovi pozice a orientace protézy meziobratlové ploténky v roviné meziobratlové
ploténky.

Riziko nespravné polohy v dusledku nerespektovani stfedové linie!
» Zkontrolujte stfedovou pozici zkusebniho implantatu pomoci oznaceni stfedové
linie a rentgenového snimku s prichodem paprski v AP sméru.
VAROVANI » Zajistéte, aby se poloha zkusebniho implantatu v prib&hu vysekavani dlatem
neménila.

Nebezpeéi poranéni nervii a michy pfi pfilis hlubokém zanofeni frézy!

» Pouzivejte pouze nastroje activC.

» Nastroje pouzivejte podle jejich urceni.
VAROVANI » Nos vysekavejte dlatem pouze v kombinaci se spravné zvolenym a umisténym
zkusebnim implantatem a pfipojenym vedenim dlata.
Dbejte na to, aby hloubkovy doraz zkusebniho implantatu pfiléhal na anteriorni
hranu obratle.
» Nos vysekavejte dlatem pouze pod rentgenovou kontrolou s priichodem

paprski v lateralnim sméru.

v

» \Vedeni dlata s dlatem opatrné nasadte na obratel.

Vysekavejte dlatem mirnou silou a stejnomérnou rychlosti pod rentgenovou kontrolou s priichodem paprski
v lateralnim sméru. Hloubka vysekani dlatem je omezena dorazem vedeni dlata 10.

» Dlato opatrné vytahnéte z vedeni dlata smérem dozadu.

Vedeni dlata 10 a zkuSebni implantat z prostoru meziobratlové ploténky odstrante.

» UloZeni nosu vycistéte nervovymi hacky ze soupravy k diskektomii.

v

v

Demontaz

Odpojeni vedeni frézy/rukojeti od zkusebniho implantatu

» Otocte blokovaci trubku 11 vedeni frézy 3 resp. rukojeti 2 do polohy “oteviena” 8
» Zkusebni implantat axialné sejméte.
» Frézu 5 odpojte podle navodu k pouZiti TAO11267 od frézovaciho nasadce 6.

Demontaz nasazovaciho bloku z frézovaciho nasadce

» Blokovaci svorku 13 nasazovaciho bloku 4 drzte stisknutou (0znacovaci Sipka ukazuje do polohy "otevFené'ﬂ] a
nasazovaci blok stahnéte z frézovaciho nasadce 6.

Odpojeni vedeni dlata/rukojeti od zku$ebniho implantatu

» Otocte blokovaci trubku 11 vedeni dlata 10 resp. rukojeti 2 do polohy “oteviena” ﬁ
» Zkusebni implantat axialné sejméte.

» Dlato na nose na strané nastroje nadzdvihnéte a vysunte pry¢ smérem dopredu.



Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické pfedpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesu upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

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

Upozornéni

Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndsenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
https//extranet.bbraun.com

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

Vyrobky k jednomu pouziti

Nebezpe¢i infekce pacienta a/nebo uzivatele a negativniho ovlivnéni funkénosti
vyrobki v pFipadé opétovného pouziti. Znedisténi a/nebo snizena funkénost
vyrobki mohou vést ke zdravotni ujmé, onemocnéni nebo umrti!

VAROVANI » Vyrobek neupravujte!
Kat. ¢. Nazev
GE700SU Vrtak Hi-Line XS activC XL-1 D1, 5
FW787R Dlato activC

Vseobecné pokyny

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

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou pfekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

pred ni >45 °C a nemély pouzivat zadné fixadni desinfekéni prostiedky (na bézi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich isticich prostfedki maze mit za nasledek chemické napa-

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

U nerezavejicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

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

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

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

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

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku maze dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

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

» K &isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Pée o
nastroje”.

Demontaz pfed provedenim postupu tpravy
» Vyrobek ihned po pouZiti demontujte podle navodu.

Pfiprava na misté pouziti

» V pfipadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych pfevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred Cisténim

» Vyrobek pred ¢isténim rozeberte, viz Demontaz.
Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpeénostni pokyny k postupu tpravy

1o cladk Id.

Riziko poskozeni vyrobku v pouziti nevhodnych Cisticict ¢nich
prostfedki a/nebo pFilis vysokych teplot!
» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - které jsou povolené napf. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmék&ovaci prisady (napf. v silikonu).
» DodrZujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni teplotu ¢isténi 60 °C.

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

» Ultrazvukové ni provadéjte:
- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu ¢isténi/desinfekci.
-k pFed¢isténi produkti se zaschlymi zbytky pfed strojnim &isténim/desinfekei.
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim €isténi/desinfekei.
-k dogisténi vyrobkl s neodstranénymi zbytky po strojnim ¢isténi/desinfekci.

Validovany postup cisténi a desinfekce

Validovany postup

Ruéni ¢isténi ultrazvukem a
desinfekce ponofenim

m FW789R-FW800R

= FW870
m FW871R
m FW784R

Ruéni pred¢isténi kartac-
kem a nasledné strojni alka-
lické ¢isténi a tepelna des-
infekce

® FW789R-FW800R

Zvlastnosti

m Cistici kartag: TAO11944
W Stfikacka na jedno pouziti 20 ml
B Vyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte
v otevfené pozici resp. pohybujte klouby.
m FW789R-FWB800R: Vedeni frézy 3, vedeni
dlata 10 a rukojet 2 Cistéte pfi zaviené

poloze (ﬁ) blokovacich trubek 11 a v pri-
béhu ¢isténi jimi nepohybujte.

W Faze suseni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas

nebo medicinsky stlaceny vzduch

Cistici karta¢: TAO11944

u

W Stfikacka na jedno pouziti 20 ml

® Na vyrobek nasadte ochrannou krytku.
u

Viyrobek ukladejte do sitového kose vhodného

k ¢idténi (zabrante vzniku oplachovych stind).
B Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na

specialni proplachovaci pfipoj injektorového

voziku.

B Pracovni konce udrzujte p

W Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zaveé-

sem.

téni oteviené.

Reference

Kapitola Rugni ¢isténi/desin-

fekce a podkapitola:

B Kapitola Ruéni ¢isténi
ultrazvukema desinfekce
ponorenim

Kapitola Strojni ¢isténi/ des-

infekce s ruénim predcisté-

nim a podkapitola:

B Kapitola Ruéni pred¢is-
téni kartackem

W Kapitola Strojni alkalické
Cisténi a tepelna desin-
fekce

Ruéni pred¢isténi ultrazvu-
kem a kartackem a nasledné
strojni alkalické ¢iSténi a
tepelna desinfekce

m Cistici kartag: TAO11944
W Stfikacka na jedno pouziti 20 ml

B Vyrobek ukladejte do sitového koSe vhodného

Kapitola Strojni ¢isténi/ des-
infekce s ruénim predcisté-
nim a podkapitola:

B Kapitola Ruéni pred¢is-

m FW870 k Gisténi (zabrafite vzniku oplachovych stind). t&ni ultrazvukem a kar-
= FWS71R B Jednotlivé &asti s luminy a kanalky napojte na tackem
specidlni proplachovaci pfipoj injektorového i ini ické
m FW784R p 'k prop! pripoj inj | Ii;{plto'\aStromllalka\_\cke
voziku. ¢isténi a tepelna desin-
W Pracovni konce udrZujte pfi iSténi oteviené. fekce

W Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zaveé-
sem.

B Vedeni frézy 3, vedeni dlata 10 a rukojet 2
Cistéte pfi zaviené poloze (8) blokovacich
trubek 11 a v pribéhu ¢isténi jimi nepohy-
bujte.

Ruéni ¢isténif/desinfekce

» Pred rucni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim Cisténi/desinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» \/ pFipadé potieby postup Cisténi/desinfekce zopakuijte.

Ruéni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] [%]  vody

| Ultrazvukové ¢isténi  PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
L] Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych €isticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» \lyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.
V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym disticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim ucinkem, minimalné vsak 5 krat.

vvyyvyy

Faze Il

» \Wyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby pisobeni vhodnou stikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybuijte.
» 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 prostiedki (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

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

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekcni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Ruéni pFedcisténi kartackem

Desinfekéni Cisténi Koncentrat neobsahujici aldehydy,

(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

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

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il
» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

Rucni pfed¢isténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové ¢&isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup cisténi
a desinfekce.

Faze |

» \lyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
vsechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stini.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém cisténi a desinfekci zkontrolujte viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi poskozeni (,zazrani" kovii/koroze v disledku tfeni) vyrobku pfi nedo-
stateéném promazani!
» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyée) pred funkéni zkou3-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou steriliza¢ni metodu
(nap. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém cisténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkci a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené casti.

Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

Znetistény vyrobek znovu vycCistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

Rozmontovatelny vyrobek sestavte.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.

vvyyvyy v

v

Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chraiite odpovidajicim zplsobem.

» \Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zépadce.

» Vyrobek zafadte do pfislusného ulozeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
» Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerti Aesculap).

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

Parni sterilizace
Upozornéni
Wyrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

Upozornéni
Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixované maximdlné na prvni zdpadce, aby nedoslo ke zlomeni vlivem
koroze z vnitiniho pnuti.
» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostfedek mél pfistup ke vsem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevfenim ventild a
kohoutii).
» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frak¢ni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba piisobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle Udaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

» Steriln€ balené vyrobky na jedno pouziti skladujte chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné tem-
perovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu narokl ze zaruky a také pfipadnych
schvéleni.

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 servisu se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

Likvidace

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrZujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Niewtfasciwa obstuga produktu grozi urazami!

® .

Aesculap activC » Przed zastosowaniem produktu nalezy wzig¢ udziat w szkoleniu na jego temat.
Tl H : : 4 H » W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia prosze si¢ zwracic do

Rekojes¢, prowadnica freza, prowadnica diuta, implanty prébne activC Byt Pafistwa kyajowego preedstawiciclstwa firmy B, Braun/Acseulan,

Legenda » Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore maja niezbedne przeszkole-

nie, wiedze i doswiadczenie.
» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzega¢ jej wskazowek i przechowywac ja.
» Produktu uzywac tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.
» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).
» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.
o ) » Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
Silnik pneumatyczny HiLAN porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.
Wktad diuta activC » Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.
9 Uchwyt diuta » Uszkodzone czesci natychmiast zastapi¢ oryginalnymi czesciami zamiennymi.
10 Prowadnica diuta » Aby unikng¢ uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowadza¢ przez kanat roboczy (np. trokar).
11 Rurki blokujace
12 Pokretto Niebezpieczenistwo zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika oraz obnizenia sprawno-
13 Klamra blokujaca Sci produktow w przypadku ich p go uzycia. Zanieczyszezenie iflub obniz
sprawnos¢ produktow moga doprowadzi¢ do obrazen ciata, chordb lub smierci.
NIEBEZPIECZENSTWO » Produktu nie nalezy poddawa¢ procesowi przygotowania.

Implant prébny

Rekojes¢

Prowadnica freza

Blok nasadowy (do uchwytu freza)
Frez

Uchwyt freza

©®NOU A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Nr artykutu Oznaczenie
GE700SU Wiertto activC Hi-Line XS, XL-1 D1, 5
FW787R Dtuto activC

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.
Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie.
» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktore majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedzg i doswiadczenie.
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzega¢ jej wskazowek i przechowywac ja.
Produktu uzywac¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.
Nie uzywac¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.
Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.
Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.
» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

Pozycja ,zamknigta"

vvyyy

Pozycja ,otwarta"

v

Gotowy do pracy

Obstuga
. . Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
Zakres obownqzywanla » Przed kazdym uzyciem przepr iza¢ kontrole dziat
» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com OSTRZEZENIE
Przeznaczenie Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiegiem wzroku!
Implanty prébne z rekojecia s stosowane do weryfikacji rozmiaru, wysokosci i ksztattu wszczepianej protezy krazka »> Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.
miedzykregowego activC, a z prowadnicg freza lub prowadnicg diuta wykorzystywane sg do przygotowywania toza
do osadzenia dolnej ptytki protezy krazka migdzykregowegoactivC. OSTRZEZENIE
H Notyfikacja
Dostepne rozmiar yia
3 Y Przestrzega¢ podrecznika techniki operacyjnej nr 031302, Proteza krqzka miedzykregowego activC", patrz TAOT1995.
Nr artykutu Oznaczenie L. , . . L.
Zakfadanie implantu prébnego o prawidtowym rozmiarze na rekojesci
FW789R! Implant prébny, rozmiar XS, H5 » Rurki blokujace 11 rekojesci 2 obréci¢ do pozycji ,otwartej” 8. patrz Rys 1.
) ) » Na rekojesé 2 natozy¢ implant prébny w zgdanym rozmiarze, o zadanej wysokosci i zagdanym ksztatcie. Zwracaé
FW790R! Implant probny, rozmiar XS, H uwage na oznaczenia ,CRANIAL" i ,CAUDAL" na rekojesci i implancie probnym.
FW791R! Implant prdbny, rozmiar S, H5 » Rurki blolklujace.H rgkOJes'cw 2 (.)brouc qo Pozyql wzamkniete! 8
» Sprawdzi¢, czy implant probny jest stabilnie zamocowany.
1 Implant probny, iar S, H6 .
FW792R mprant probny, rozmiar Kompresja kanatu kregowego oraz innych el ow tylnych sp d zbyt
o i 1 P : |
FW793R! Implant prébny, rozmiar M, H5 gtebokim wtozeniem u‘npla.ntow probn'ych. ) . o
» Przed wprowadzeniem implantu prébnego nalezy ustawi¢ ogranicznik gteboko-
FW794R! Implant prébny, rozmiar M, H6 OSTRZEZENIE S e (i3 Wpr
» Kontrolujac na obrazie rentgenowskim, wtozy¢ implanty probne do przestrzeni
FW795R’ Implant probny, rozmiar L, HS migdzykregowe;.
FW796R’ Implant prébny, rozmiar L, H6 » Pokrettem 12 ustawi¢ ogranicznik gtebokosci implantu prébnego na minimalng gteboko$¢ wprowadzenia.
» Kontrolujac na obrazie rentgenowskim, wiozy¢ implant prébny do przestrzeni miedzykregowej. Zwréci¢ uwage
FW797R! Implant prébny, rozmiar XL, H5 na przednie lub tylne ustawienie implantu prébnego.
» Znaczniki implantu prébnego ustawic¢ w jednej linii z ustalong wczesniej linig Srodkowa.
FW798R’ Implant prébny, rozmiar XL, H6 » W razie potrzeby wyregulowac¢ pokrettem 12 ogranicznik gtebokosci w celu uzyskania zadanego potozenia.
Zwrdci¢ uwage, aby ogranicznik gtebokosci opierat sie na przedniej krawedzi trzonu kregu.
FW799R’ Implant probny, rozmiar XXL, H5
- - Zwigkszone ryzyko migracji spowodowane wybraniem zbyt matej plytki!
FW80OR! Implant prébny, rozmiar XXL, H6 » Rozmiar implantu prébnego lub implantu wtasciwego nalezy dobraé¢ w taki
. sposdb, aby uzyska¢ maksymalne przykrycie blaszek granicznych trzonow kre-
Fwe7or' Rekojesc OSTRZEZENIE gowych.
N N » W obrazowaniu rentgenowskim w projekcji AP i projekcji bocznej nalezy
FW871R? Prowadnica freza (z blokiem nasadowym) sprawdzi¢ prawidtowos¢ rozmiaru, pozycji i utozenia implantu probnego.
GB771R? Rekojes¢ Hi-Line XS, zakrzywiona XL-1
Podraznienie stawu miedzykregowego oraz ucisk rdzenia kregowego i nerwow na
GE700SU* Wiertto activC Hi-Line XS, XL-I D1, 5 skutek nadmiernej/niewystarczajacej dystrakcji!
» Nalezy dobrac¢ wtasciwg wysokos¢ implantu probnego lub implantu wiasciwego.
FW784R® Prowadnica dtuta activC OSTRZEZENIE » Prawidtowg wysokos¢ implantu probnego nalezy sprawdzi¢ w obrazowaniu
rentgenowskim w projekcji bocznej.
FW786R? Uchwyt dtuta activC
» W obrazowaniu rentgenowskim w projekcji AP i projekcji bocznej nalezy upewni¢ sie, srodoperacyjnie, ze roz-
FW787R* Diuto active 9 projexc) projekcy ) y up € peracy)

miar, wysokos¢ i pozycja implantu prébnego s prawidtowe.
» Po ustawieniu implantu prébnego obrécic rurki blokujace 11 do pozycji ,otwartej" ﬁi ostroznie wyciagna¢ reko-
jes¢ 2 w kierunku osiowym z implantu probnego.

2 tylko kosz FW647R Implant probny pozostaje w przestrzeni migdzykregowej.
3 tylko kosz FW6B45R

4 produkty jednorazowego uzytku

" kosze FW645R i FW647R



Notyfikacja

Przygotowanie toza do osadzenia implantu mozna wykona¢ poprzez frezowanie albo dftutowanie. W tym celu - w
zaleznosci od posiadanego zestawu - dostepna jest prowadnica freza z rekojesciq lub prowadnica dfuta z uchwytem
dtuta.

Wyfrezowanie toza do osadzenia implantu

Montaz prowadnicy freza
Notyfikacja
Mechanizmy blokujqce rekojesci i prowadnicy freza sq identyczne.

» Rurki blokujace 11 prowadnicy freza 3 obréci¢ do pozycji ,otwartej" ﬂ

» Prowadnice freza 3 nasadzi¢ na znajdujgcy sie w przestrzeni miedzykregowej implant probny. Zwraca¢ uwagg na
oznaczenia ,CRANIAL" i ,CAUDAL" na prowadnicy freza i implancie probnym.

» Rurki blokujace 11 prowadnicy freza 3 obréci¢ do pozycji ,zamknigtej” &
Prowadnica freza 3 jest zamocowana do implantu prébnego.

» Ponownie sprawdzi¢ pozycje implantu probnego z zastosowaniem obrazowania rentgenowskiego.

Montaz uchwytu freza

Uszkodzenie nerwow, rdzenia kregowego i innych tkanek na skutek zbyt gtebo-
kiego wyfr ia toza do implantu wynik ego z uzycia zbyt dtu-
giego uchwytu freza lub zbyt diugiego freza.

» Stosowaé wylacznie uchwyt freza Hi-Line XS XL-1 (GB771R).

» Stosowa¢ wytacznie frez activC (GE700SU).

)

OSTRZEZENIE

» Przed montazem upewnic sig, ze wytgcznik bezpieczenstwa silnika pneumatycznego jest ustawiony w pozycji ,0".

» Waz sprezonego powietrza, silnik pneumatyczny HiLAN i uchwyt freza 6 zamontowa¢ zgodnie z dostarczonymi
instrukcjami uzycia, patrz Rys 2.

» Przytrzymac wcisnigtg klamre blokujaca 13 bloku nasadowego 4 i przesuna¢ go po uchwycie freza 6, patrz Rys 3.

» Nasuna¢ blok nasadowy 4 do oporu i pusci¢ klamre blokujacg 13, patrz Rys 4.

» Pociagna¢ za blok nasadowy 4 i sprawdzi¢, czy jest prawidtowo zazgbiony. Strzatka na klamrze blokujgcej 13
musi wskazywac¢ piktogram ,zamknigte" a

» Zamontowac frez 5 zgodnie z instrukcjg uzycia uchwytu freza 6.

kod

Ewentualne ryzyko ia naczyn krwionosnych, nerwow, rdzenia kregowego
lub innych tkanek przez nieprawidtowy frez!

» Stosowac wyfacznie frez activC GE700SU.

» Przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem wad technicznych.

» Nie stosowac frezow zgigtych.

» Nie stosowac¢ ponownie wezesniej uzytych frezow.

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zainfekowania pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt oraz
obnizenia sprawnosci w wyniku jego p: go uzycia. Zabrudzenie i/lub obni-
zona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub smierci!
NIEBEZPIECZENSTWO ™ Produktu nie nalezy p ¢ procesowi przyg i

>

Notyfikacja
Metodq frezowania foza do osadzenia implantu ustala si¢ pofozenie oraz ukierunkowanie protezy krqzka miedzykre-
gowego w ptaszczyznie miedzykregowej. Mozna przygotowywac tylko foze do osadzenia dolnej ptytki implantu.

Zte umiejscowienie protezy krazka migdzykregowego wynikajgce z niezachowania

linii $rodkowej!

» Poprzez oznaczenie linii $Srodkowej, a takze wykorzystujac obrazowanie rentge-
nowskie w projekcji AP, nalezy upewnic sie, ze implant probny ma ustawienie
srodkowe.

» Zapewni¢, ze potozenie implantu probnego nie ulegnie zmianie podczas frezo-
wania.

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia przez ostry frez!

» Uchwyt zzamocowanym frezem nalezy stosowac z najwigkszg ostroznoscia, aby
unikng¢ skaleczenia krytycznych naczyn krwionosnych, nerwow lub innych tka-
nek oraz skaleczenia wtasnego ciata.

» Silnik uruchamia¢ dopiero wowczas, gdy uchwyt z zamontowanym frezem jest
wpr izony do odpowiedni otworu prowadzacego i odpowiedniej szcze-
liny prowadzacej prowadnicy freza.

>

OSTRZEZENIE

» A: Wprowadzi¢ uchwyt freza 6 z zamocowanym frezem do przedniego otworu prowadzacego prowadnicy
freza 3, patrz Rys 5.

» B: Wystajgce z boku trzpienie bloku nasadowego 4 wprowadzi¢ do tylnych szczelin prowadzacych prowadnicy
freza 3, patrz Rys 5.

» Wytgcznik bezpieczenstwa nasunac na Py, gdy sterownik reczny nie jest uruchomiony.
System jest gotowy do pracy.

Notyfikacja
Poprzez frezowanie toza do osadzenia implantu ustala sie pofozenie oraz ukierunkowanie protezy krqzka miedzykre-
gowego w ptaszczyznie miedzykregowej.

Zte umiejscowienie protezy krazka miedzykregowego wy

linii Srodkowej!

» Poprzez oznaczenie linii Srodkowej, a takze wykorzystujac obrazowanie rentge-
nowskie w projekcji AP, nalezy upewnic sie, ze implant probny ma ustawienie

i rach
jace z niezac

OSTRZEZENIE
srodkowe.
» Zapewnic, ze potozenie implantu probnego nie ulegnie zmianie podczas frezo-
wania.
Ryzyko uszkodzenia nerwow i rdzenia kregowego na skutek zbyt gtebokiego wpro-
wadzenia freza!
» Nalezy stosowac tylko instrumenty firmy activC.
OSTRZEZENIE » Instrumenty stosowac zgodnie z ich przeznaczeniem.

q

» Otwory nalezy frezowa¢ wytacznie z prawidt dobranym i y
implantem probnym oraz zamontowang prowadnica freza.

» Zwroci¢ uwage, aby ogranicznik gtebokosci implantu prébnego opierat si¢ na
przedniej krawedzi trzonu kregu.

» Otwory nalezy frezowac¢ tylko z wykorzystaniem obr ia rentg kieg
w projekcji bocznej.

» W celu wyfrezowania pierwszego otworu, stosujac do kontroli obrazowanie rentgenowskie w projekcji bocznej:
Przesuna¢ uchwyt freza 6 przy pracujgcym silniku do 1. szczeliny prowadzacej z réwnomierng predkoscia, lekko
naciskajac do przodu, az do oporu.

» Odciagna¢ uchwyt freza 6 do tytu i po przetozeniu trzpieni bloku nasadowego 4 do 2. szczeliny prowadzacej
powtorzyc¢ frezowanie, stosujac do kontroli obrazowanie rentgenowskie w projekcji bocznej.

Gtebokos¢ frezowania bedzie ograniczona przez ogranicznik na prowadnicy freza 3.

» Whytgcznik bezpieczenstwa silnika pneumatycznego przesunaé w pozycje ,0", gdy sterownik reczny nie jest uru-
chomiony.

» Uchwyt freza 6 wyciagna¢ najpierw z tylnej, a nastepnie z przedniej prowadnicy freza 3.

» Wyja¢ prowadnice freza 3 i implant probny z przestrzeni miedzykregowej. toze do osadzenia implantu oczysci¢
haczykiem do nerwow z zestawu do dyskektomii.

Dtutowanie toza do osadzenia implantu

Montaz prowadnicy diuta
Notyfikacja
Mechanizmy blokujqce rekojesci i prowadnicy dfuta sq identyczne.

» Rurki blokujace 11 prowadnicy dtuta 10 obréci¢ do pozycji ,otwarte” Iﬁ

» Prowadnice dtuta 10 nasadzi¢ na znajdujacy si¢ w przestrzeni migdzykregowej implant probny. Zwraca¢ uwage
na oznaczenia ,CRANIAL" i ,CAUDAL" na prowadnicy dtuta i implancie probnym.

» Rurki blokujace 11 prowadnicy dtuta 10 obréci¢ do pozycji ,zamknigte" &
Prowadnica dtuta 10 jest zamocowana do implantu prébnego.

» Ponownie sprawdzi¢ pozycje implantu prébnego z zastosowaniem obrazowania rentgenowskiego.

Uszkodzenie nerwow, rdzenia kregowego i innych tkanek na skutek zbyt gtebo-
kiego dtutowania foza do osadzenia implantu wynikajacego z uzycia zbyt dtugiego
diuta.

» Stosowac wylacznie uchwyt diuta FW786R.

» Stosowac wytacznie diuto FW787R.

>

OSTRZEZENIE

» Zamontowac diuto w uchwycie dtuta 9, patrz Rys 6.
» W tym celu nasadzi¢ dtuto z boku na uchwyt dtuta i przesuna¢, az do zazgbienia. Sprawdzi¢, czy dtuto jest pra-
widtowo zazebione, pociggajac je.

Ewentualne ryzyko ia naczyn krwionosnych, nerwow, rdzenia kregowego
lub innych tkanek przez nieprawidtowe dtuto!

» Stosowac wylacznie diuto FW787R.

» Nie stosowa¢ dtut wygietych. Nie stosowac ponownie juz raz uzytych dtut.

>

OSTRZEZENIE

Notyfikacja
Metodq dfutowania foza do osadzenia implantu ustala sie pofozenie oraz ukierunkowanie protezy krqzka miedzykre-
gowego w ptaszczyznie miedzykregowej. Mozna przygotowywac tylko foze do osadzenia dolnej ptytki implantu.

Zte umiejscowienie protezy krazka miedzykregowego wynikajace z niezachowania

linii Srodkowej!

» Poprzez oznaczenie linii Srodkowej, a takze wykorzystujac obrazowanie rentge-
nowskie w projekcji AP, nalezy upewnic sie, ze implant probny ma ustawienie
srodkowe.

» Zapewnic, ze potozenie implantu probnego nie ulegnie zmianie podczas frezo-
wania.

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia przez ostre diuto!

» Uchwyt diuta z dlutem nalezy stosowac z najwieksz3 ostroznoscig, aby unikna¢
skaleczenia krytycznych naczyn krwionosnych, nerwow lub innych tkanek oraz
skaleczenia wiasnego ciata.

>

OSTRZEZENIE

» A:Uchwyt diuta 9 z dtutem przesuna¢ ostroznie przez tylng prowadnice dtuta, patrz Rys 7.
» B: Uchwyt dtuta 9 z dtutem przesuna¢ ostroznie przez przednig prowadnice dtuta, patrz Rys 7.

Notyfikacja
Poprzez dtutowanie foza do osadzenia implantu ustala sie pofozenie oraz ukierunkowanie protezy krqzka miedzykre-
gowego w pfaszczyznie miedzykregowey.

Zte umiejscowienie protezy krazka miedzykregowego wynikajace z niezachowania

linii Srodkowej!

» Poprzez oznaczenie linii sSrodkowej, a takze wykorzystujac obrazowanie rentge-
nowskie w projekcji AP, nalezy upewnic sie, ze implant probny ma ustawienie
srodkowe.

» Zapewnic, ze potozenie implantu probnego nie ulegnie zmianie podczas dtuto-
wania.

OSTRZEZENIE

Ryzyko uszkodzenia nerwow i rdzenia kregowego na skutek zbyt gtebokiego wpro-

wadzenia freza!

» Nalezy stosowac tylko instrumenty firmy activC.

OSTRZEZENIE » Instrumenty stosowac zgodnie z ich przeznaczeniem.

» toze do osadzenia implantu nalezy dtutowac wytgcznie z prawidfowo dobranym
i osadzonym implantem prébnym oraz zamontowang prowadnicg dtuta.

» Zwroci¢ uwage, aby ogranicznik gtebokosci implantu probnego opierat sie na
przedniej krawedzi trzonu kregu.

» toze do osadzenia implantu nalezy dtutowa¢ tylko z wykorzystaniem obrazo-
wania rentg kiego w projekcji b j.

» Ostroznie nasadzi¢ prowadnice dtuta z dtutem na trzon kregowy.

» Diutowa¢ z réwnomierng predkoscia, lekko dociskajgc i stosujgc do kontroli obrazowanie rentgenowskie
w projekcji bocznej. Gtebokos¢ dtutowania bedzie ograniczona przez ogranicznik na prowadnicy dtuta 10.

» Ostroznie wyciggna¢ dtuto do tytu z prowadnicy dtuta.

» Wyjac prowadnice dtuta 10 i implant probny z przestrzeni miedzykregowej.

» toze do osadzenia implantu oczysci¢ haczykiem do nerwow z zestawu do dyskektomii.



Demontaz

Odtaczanie prowadnicy freza/rekojesci od implantu probnego

» Rurki blokujace 11 prowadnicy freza 3 lub rekojesci 2 obroci¢ do pozycji ,otwarte” 8
» Implant prébny zdja¢ w kierunku osiowym.

» Odfaczyc¢ frez 5 wedtug instrukcji uzycia TAO11267 od uchwytu freza 6.

Demontaz bloku nasadowego z uchwytu freza

» Klamre blokujgcg 13 bloku nasadowego 4 wcisnaé, przytrzymac (strzatka wskazuje pozycje ,otwarte” 6] i zdjac¢
z uchwytu freza 6.

Odtaczanie prowadnicy dtuta/rekojesci od implantu probnego

» Rurki blokujace 11 prowadnicy dtuta 10 lub rekojesci 2 obrdci¢ w pozycje ,otwarte” 8
» Implant prébny zdja¢ w kierunku osiowym.

» Podnies¢ diuto za nosek po stronie instrumentu i wysuna¢ do przodu.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

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

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

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

Notyfikacja

Nalezy zwrdcic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

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

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujg sie réwniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https//extranet.bbraun.com

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

Produkty jednorazowego uzytku

Nieh, PR

p pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt oraz
obnizenia sprawnosci w wyniku jego p: go uzycia. Zabr ie i/lub obni-
zona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub smierci!

nstwo

OSTRZEZENIE » Produktu nie nalezy podd ¢ procesowi przyg
Nr artykutu Oznaczenie
GE700SU Wiertto activC Hi-Line XS, XL-1 D1, 5
FW787R Dtuto activC

Ogolne wskazowki

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

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

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

Zbyt duza ilo¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie 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 nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

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

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pgcznienie.

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

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

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowa¢ zgodnie z instrukcja.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

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

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

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

Przygotowywanie do czyszczenia

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

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,
- ktore np. s dog

nych, stali szlachetnej,

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

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

» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej
60 °C.

PRZESTROGA

do st ia na al

tworzywach sztucz-

ury czyszczenia wy jcej

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie Srodki czyszczace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym

i dezynfekcja starannie optuka¢ produkt pod biezacg woda.

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwigkow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszczenie produktéw z zaschnigetymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszcze-

niem/dezynfekcja.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajgcy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekji.
- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostato$ciami, po ich maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana procedura

Czyszczenie reczne z uzy-
ciem ultradzwigkow i
dezynfekcja zanurzeniowa

Szczegotowe informacje

Szczotka do czyszezenia: TAO11944

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Referencja

Rozdziat Czyszczenie
reczne/dezynfekcja
i podrozdziat:

® FW789R-FWSO0OR B Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w W Rozdziat Czyszczenie

= FWs70 pozycji otwartej lub poruszajac przegubami. reczne z uzyciem ultra-
W FW789R-FWB800R: Wyczysci¢ prowadnice dzwigkow i dezynfekcjq

m FWe71R freza 3, prowadnice dtuta 10 i rekojes¢ 2 w zanurzeniowg

m FW784R

Reczne czyszczenie
wstepne za pomocg
szczotki, a nastepnie alka-
liczne czyszczenie maszy-
nowe i dezynfekcja ter-
miczna.

® FW789R-FW800R

pozycji "zamknigte" [ﬁ] rurek blokujacych 11
i nie porusza¢ nimi podczas czyszczenia.
Czas suszenia: Korzystac z niekfaczacej sie
Sciereczki lub medycznego sprezonego
powietrza

Szczotka do czyszczenia: TAO11944
Strzykawka jednorazowa 20 ml

Natozy¢ zabezpieczenie szczek na produkt.
Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim
do potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedo-
stepnych dla sptukiwania).

Pojedyncze czesci zawierajace kanaty
wewnetrzne nalezy podtaczy¢ bezposrednio
do specjalnego przytacza sptukujacego w
wozku iniektora.

Koricowki robocze trzymac do czyszezenia w
pozycji otwartej.

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w
koszu.

Rozdziat Czyszczenie maszy-
nowe/dezynfekcja z recznym
czyszezeniem wstepnym

i podrozdziat:

W Rozdziat Wstepne czysz-
czenie reczne z uzyciem
szczotki

B Rozdziat Maszynowe
czyszczenie Srodkami
alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna

Reczne czyszczenie
wstepne za pomocg ultra-
dzwigkow i szczotki, a
nastepnie alkaliczne czysz-
czenie maszynowe i dezyn-
fekcja termiczna.

= FW870

Szczotka do czyszczenia: TAO11944
Strzykawka jednorazowa 20 ml

Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim
do potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedo-
stepnych dla sptukiwania).

Rozdziat Czyszczenie maszy-
nowe/dezynfekcja z recznym
czyszezeniem wstepnym

i podrozdziat:

W Rozdziat Wstepne czysz-
czenie reczne z uzyciem

M Pojedyncze czesci zawierajgce kanaty ultradzwigkow i szczotki
= FW871R wewnetrzne nalezy podtgczy¢ bezposrednio B Rozdziat Maszynowe
m FW784R do specjalnego przytacza sptukujacego w czyszczenie srodkami

wozku iniektora.

Konicowki robocze trzymac do czyszezenia w
pozycji otwartej.

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w
koszu.

Wyczysci¢ prowadnice freza 3, prowadnice
dtuta 10 i rekojes¢ 2 w pozycji "zamkniete"
[@) rurek blokujacych 11 i nie porusza¢ nimi
podczas czyszczenia.

alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

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

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

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy powtérzyé.



Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i dezynfekeja zanurzeniowa

Czyszczenie ultradzwie- Koncentrat nie zawierajacy

kami [Z|mna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie P 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja P 15 2 W-pP Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
v Ptukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

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

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszczenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszaé¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

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

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

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

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

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

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja

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

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

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
czyszczenie (Z|mna dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV),
pH ~9*
] Ptukanie ™ 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

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

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

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszczenia.

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

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

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i szczotki

Czyszczenie ultradzwie- Koncentrat nie zawierajacy

kami [Z|mna] aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Ptukanie P 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowe] (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte i unikac¢ stref zacienionych dla ultradzwieg-
kow.

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

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

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

Ptukanie wstepne <2577
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ 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/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome. np przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA sprawd. funkej ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym si¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® | JG600 albo za pomocg olejarki kroplowej STERILIT® |
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczyscic i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

Produkt roztozony zmontowac.

» Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

vyvvyyvyyvy
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Opakowanie

» Produkt z delikatng koricowka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczyc.

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.



Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany wytqcznie w stanie roztozonym.

Notyfikacja
W celu unikniecia pekniec¢ spowodowanych korozjq naprezeniowq instrumenty z blokadq nalezy sterylizowac w pozy-
cji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszym zebie blokady.

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

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

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

Przechowywanie

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

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywac w suchym i ciemnym, pomieszczeniu
o réwnomiernej temperaturze.

Serwis techniczny

nstwo skal ia i/lub niewfasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Modyfikacje wyposazenia techniczno-medycznego moga skutkowaé utrata praw gwarancyjnych/praw z tytutu

rekojmi jak rowniez ewentualnych zezwolen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® activC
Rukovit, frézové vedenie, vedenie dlata, skisobné implantaty activC

Legenda

Skusobny implantat
Rukovat

Frézové vedenie

Nasdvaci blok (pre rukovit frézy)
Fréza

Rukovat frézy
Pneumaticky motor HiLAN
Dlatova vlozka activC

9 Drziak dlata

10 Vedenie dlata

11 Uzamykacie trubice

12 Nastavovacie koliesko

13 Blokovacia spona

©®NOU A WN =

Symboly na obale vyrobku

Nie je vhodna na opatovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia podlfa urce-
nia

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

Poloha ,zatvorené”

Poloha ,otvorené"

Pracovna pohotovost

Pouzitelnost

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

Ucel pouzitia

Skusobné implantaty sa pouzivaju v kombinacii s rukovatou na overovanie velkosti, vysky a tvaru pouzivanej protézy
medzistavcovej platnicky activC a v kombinacii s frézovym vedenim a dlatovym vedenim na pripravu loZiska ukotvo-
vacieho mechanizmu pre inferiornu platnicku implantatu protézy medzistavcovej platnicky activC.

Dodavané vel'kosti

Cislo vyrobku Oznaéenie

FW789R! Skusobny implantat velkost XS, H5
FW790R’ Skusobny implantat velkost XS, H6
FW791R’ Skusobny implantét velkost S, H5
FW792R’ Skusobny implantat velkost S, H6
FW793R’ Skusobny implantat velkost M, H5
FW794R’ Skusobny implantat velkost M, H6
FW795R’ Skusobny implantat velkost L, H5
FW796R’ Skusobny implantat velkost L, H6
FW797R! Skusobny implantat Velkost XL, H5
FW798R’ Skusobny implantat Velkost XL, H6
FW799R’ Skusobny implantat Velkost XXL, H5
FW800R' Skusobny implantat Velkost XXL, H6
FW8701' Rukovat

FW871R? Frézové vedenie (s nastvacim blokom)
GB771R? Hi-Line XS Zalomena rukovat XL-I
GE700SU* Hi-Line XS activC Vrtak XL-I D1, 5
FW784R® Vedenie dlata activC

FW786R* DrZiak dlata activC

FW787R* Dlato activC

Bezpecna manipulacia a priprava

Nebezpecenstvo poranenia v ddsledku chybnej obsluhy vyrobku!

» Pred pouzitim vyrobku sa zicastnite Skolenia k vyrobku.

» Obratte sa na narodné B. Braun/Aesculap zastupitel'stvo, s ciefom ziskat infor-
VAROVANIE macie o skoleni.

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

Navod na pouzivanie preditajte, dodrziavajte a uschovajte.

Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ucel pouzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou o€istit (ru¢ne alebo mechanicky).

Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.
Poskodené ¢asti okamZite nahradit originalnymi nahradnymi dielmi.

» Aby nedoslo ku 3kodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).

vyYyVYYY

vy

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funké&nost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Zneéistenie a/alebo zhor$ena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

NEBEZPECENSTVO » Produkt neupravujte.

Cislo vyrobku Oznacenie
GE700SU Hi-Line XS activC Vrtak XL-1 D1, 5
FW787R Dlato activC

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.

Vyrobok nesmie byt znovu pouzity.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patriéné vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

Navod na pouzivanie preditajte, dodrZiavajte a uschovajte.

Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZzitia.

Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.
Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.
Viyrobok po uplynuti doby pouZitelnosti dalej nepouzivat.

YYVYVYYVYY

Obsluha

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkcné testovanie pred kazdym pouzitim.

VAROVANIE

Neh

pecenstvo urazu pri p i vyrobku mimo pasma viditelnosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

VAROVANIE

Ozndmenie

Dodrziavajte operacny manudl ¢. 031302 a ndvod na pouZzitie activC protézy medszistavcovej platnicky, pozri
TAO11995.

Namontujte skasobny implantat zvolenej vel'kosti na rukovit

» Uzamykacie trubice 11 rukovéte 2 otocte do polohy ,otvorené” 8, pozri Obr. 1.

» Namontujte skusobny implantat zvolenej velkosti, vyske a tvare na rukovét 2. Dbajte pritom na oznacenia ,CRA-
NIAL" a ,CAUDAL" na rukovati a na skisobnom implantate.

» Uzamykacie trubice 11 rukovéte 2 otocte do polohy ,zatvorené" 8

» Skontrolujte kombinovanu nakovu na pevny sed.

Kompresia spinalneho kanala a inych posteriérnych elementov v dosledku prilis
hlbokér denia skusobnych implantatov!
» Hibkovy doraz nastavte pred osadenim skisobného implantatu na najmensiu
VAROVANIE hibku zavedenia.
» Pod rontgenovou kontrolou zaved'te skusobny implantat do medzistavcového
priestoru.

» Nastavte hibkovy doraz skusobného implantatu na najnizéiu hibku zavedenia pomocou nastavovacieho
kolieska 12.

» Pod rontgenovou kontrolou zavedte skuSobny implantat do medzistavcového priestoru. Dbajte na kranidlne resp.
kaudalne vyrovnanie skisobného implantatu.

» Nastavte oznacenia stredu skiSobného implantatu na oznacenie stredovej linie.

» Pripadne upravte polohu hibkového dorazu pomocou nastavovacieho kolieska 12, kym dosiahnete Zelanu polohu.
Ubezpecte sa, ze hlbkovy doraz dosadol na anteriérny okraj tela stavca.

Zvysené riziko migracie v dosledku prilis malej velkosti implantatu!
» Vyberajte velkost implantatu resp. skisobného implantatu tak, aby bolo
dosiahnuté maximalne prekrytie stavca.
VAROVANIE » Skontrolujte spravnu velkost, polohu a vyrovnanie skusobného implantatu na
rontgenovej snimke s AP a lateralnym prechodom lacov.

Podrazdenie facetovych kibov a napitie na mieche a korienkoch nervov spésobené
nadmernou/nedostatoénou distrakciou!
» Vyberte spravnu vysku skisobného implantatu/implantatu.
VAROVANIE » Skontrolujte spravnu vysku skusobného implantatu na rontgenovej snimke s
lateralnym prechodom lucov.

» Skontrolujte velkost, vysku a polohu skusobného implantatu na AP a lateralnej intraoperativnej réntgenovej
snimke.

» Po polohovani skusobného implantatu uzamykacie trubice 11 otocte do polohy ,otvorené" ﬁ a rukovat 2 stiah-
nite opatrne axialne zo skusobného implantatu.

! Sitové kose FWG645R a FW647R
2 len sitovy kos FW647R

3Jen sitovy ko3 FW645R Ozndmenie
“Vyrobok sliizi na jedno pouzitie Lazjislfa ukotvo\./ucieﬁo"m(fchm?izmuj(" mozZné pfi{]mvit’ frézoyuni(n alebq vysekva.nim. Na 'tento ucel je podla priprave-
nej stpravy k dispozicii frézové vedenie s rukovdtou alebo didtové vedenie s drziakom dldta.

Skusobny implantat ostane v medziplatni¢kovom priestore.



Frézovanie loZiska ukotvovacieho mechanizmu

Montaz frézového vedenia
Ozndmenie
Blokovaci mechanizmus rukovite a frézové vedenie st identické.

» Uzamykacie trubice 11 frézového vedenia 3 otocte do polohy ,otvorené” 6

» Frézové vedenie 3 nasuiite na skusobny implantat, ktory sa nachadza v medzistavcovom priestore. Dbajte pritom
na oznacenia ,CRANIAL" a ,CAUDAL" na frézovom vedeni a na skusobnom implantate.

» Uzamykacie trubice 11 frézového vedenia 3 otocte do polohy ,zatvorené” &
Frézové vedenie 3 je fixované na skisobnom implantate.

» Znovu skontrolujte polohu skusobného implantatu pod réntgenovou kontrolou.

Montaz frézovej rukovite

Poskodenie nervov, miechy a iného tkaniva pri prilis hlbokom frézovani loziska
ukotvovacieho mechanizmu kvéli prili§ dlhej rukoviti alebo frézy.
» Pouzivajte vyluéne frézovii rukovit Hi Line XS XL-1 (GB771R).

VAROVANIE » PouZivajte vyluéne frézu activC (GE700SU).

» Pred montazou zabezpecte, aby bezpeénostny STOP pneumatického motora bol v polohe ,0".

» Pneumaticku hadicu, pneumaticky motor HiLAN a frézu 6 zmontujte podla dodaného navodu na pouzitie, pozri
Obr. 2.

» Blokovaciu sponu 13 nastvacieho bloku 4 drzte stlacenu blok posunite cez rukovit frézy 6, pozri Obr. 3.

» Nasunite nastvaci blok 4 az na doraz a uvolnite blokovaciu sponu 13, pozri Obr. 4.

» Potiahnutim na nastivacom bloku 4 skontrolujte, ¢i tento spravne zapadol. Oznacovacia Sipka na blokovacej
spone 13 musi ukazovat na piktogram ,zatvorené" a

» Namontujte frézu 5 podla navodu na pouzitie rukovate frézy 6.

A

Nebezpecenstvo mozného poranenia ciev, nervov, miechy alebo iného tkaniva
nespravnou frézou!

» Pouzivajte vylucne frézu activC GE700SU.

VAROVANIE » Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nema technicku zavadu.
» Nepouzivajte zalomené frézy.
» Nepouzivajte frézu opakovane!

c Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opétovného pouzitia. Znedistenie a/alebo zhorsena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

NEBEZPECENSTVO » Produkt neupravujte.

Ozndmenie

Frézovanim loZiska ukotvovacieho mechanizmu sa upevriuje poloha a orientdcia protézy medzistavcovej platnicky na

drovni stavcov. LoZisko ukotvovacieho mechanizmu sa smie preparovat len pre inferiérnu implantdtovi dosku.

JAN

Nespravne umiestnenie protézy medzistavcovej platnicky sposobené nedodrzanim
stredovej Ciary!
» Skontrolujte stredovi polohu skusobného implantatu na zaklade oznadenia

VAROVANIE stredovej linie na rontgenovej snimke s AP prechodom lucov.
» Uistite sa, Ze sa stav zavadzacieho dlata pocas procesu frézovania nezmeni.
Riziko poranenia spdsobené ostrou frézou!
» Frézu pouzivajte extrémne opatrne, aby ste sa vyhli zraneniam na kritickych
cievach, nervoch alebo inych tkanivach, ako aj vlastnému zraneniu.
VAROVANIE » Motor uved'te do chodu az vtedy, ked' je rukovit s upnutou frézou zavedena do

zodpovedajticeho vodiaceho otvoru a danej vodiacej Strbiny frézového vedenia.

» Zavedte A: rukovit 6 s upnutou frézou do zodpovedajuceho vodiaceho otvoru a predného vodiaceho otvoru fré-
zového vedenia 3, pozri Obr. 5.

» Zavedte B: bo¢ne vyénievajuce koliky nasuvacieho bloku 4 do zadnych vodiacich Strbin frézového vedenia3, pozri
Obr. 5.

» Bezpecnostny STOP presurite pri neaktivovanom ru¢nom ovladani na Pmyg.
Systém je pripraveny na pouZitie.

Ozndmenie

Frézovanim loZiska ukotvovacieho mechanizmu sa upevriuje poloha a orientdcia protézy medzistavcovej platnicky na
drovni stavcov.

Nespravne umiestnenie protézy medzistavcovej platnicky sposobené nedodrzanim

stredovej Ciary!

» Skontrolujte stredovi polohu skusobného implantatu na zaklade oznadenia
stredovej linie na rontgenovej snimke s AP prechodom lucov.

VAROVANIE
» Uistite sa, Ze sa stav zavadzacieho dlata pocas procesu frézovania nezmeni.
Nebezpecenstvo poranenia nervov a miechy v désledku prilis hibokého ponorenia
frézy!
» Pouzivajte iba nastroje activC.

VAROVANIE » Pouzivajte nastroje podl'a urceného ucelu.

» Frézujte otvory iba v kombinacii so spravne zvolenym a umiestnenym skusob-
nym implantatom, ako aj pripojenym frézovym vedenim.

» Dbajte na to, aby hibkovy doraz skiisobného implantatu sihlasil s anteriornym
okrajom tela stavca.

» Frézujte otvory pod rontgenovou kontrolou s lateralnym prechodom lucov.

» Pri frézovani prvého otvoru pod réntgenovou kontrolou s lateralnym prechodom Iucov: Postvajte frézovaciu
rukovat 6 s beziacim motorom do 1. vodiacej Strbiny rovnakou rychlostou a lahkym tlakom smerom dopredu az
po doraz.

» Frézovu rukovat 6 potiahnite dozadu a po preloZeni kolikov nastvacieho bloku 4 zopakujte frézovaci tkon v 2.
vodiacej Strbine pod réntgenovou kontrolou s lateralnym prechodom [Gcov.

Hibka frézovania je obmedzena dorazom frézového vedenia 3.

» Bezpecnostny STOP presufite pri neaktivovanom ruénom ovladani po polohy ,0".

» Frézovu rukovat 6 najskor opatrne vytiahnite zo zadného a potom z predného frézového vedenia 3.

» Frézové vedenie 3 a skuSobny implantat odstrante z medzistavcového priestoru. Vycistite loZisko ukotvovacieho
mechanizmu nervovymi hacikmi zo supravy pre disektomiu.

Vysekanie loZiska ukotvovacieho mechanizmu

Montaz dlatového vedenia
Ozndmenie
Blokovaci mechanizmus rukovite a dldtové vedenie st identické.

>
>

>

Uzamykacie trubice 11 dlatového vedenia 10 otocte do polohy ,otvorené” 6

Dlatové vedenie 10 nasurite na skuSobny implantat, ktory sa nachddza v medzistavcovom priestore. Dbajte pri-
tom na oznacenia ,CRANIAL" a ,CAUDAL" na dlatovom vedeni a na skisobnom implantate.

Uzamykacie trubice 11 dldtového vedenia 10 otocte do polohy ,zatvorené” a

Dlatové vedenie 10 je fixované na skiSobnom implantate.

Znovu skontrolujte polohu skisobného implantatu pod réntgenovou kontrolou.

Poskodenie nervov, miechy a iného tkaniva pri prilis hlbokom vysekavani loZiska
ukotvovacieho mechanizmu kvéli prilis dlhej rukoviti alebo dlatu!

» Pouzivajte vyluéne drziak dlata FW786R.

» Pouzivajte vyluéne dlato FN787R.

>

VAROVANIE

Montaz dlata na drziak dlata 9, pozri Obr. 6.
Pritom dlato nasurite bocne na drziak dlata a posunite az do zaklapnutia smerom dozadu. Potiahnutim skuste, ¢i
dlato spravne zapadlo.

Nebezpecenstvo mozného poranenia ciev, nervov, miechy alebo iného tkaniva
nespravnym dlatom!

» Pouzivajte vyluéne dlato FN787R.

» Nepouzivajte ohnuté dlato. Pouzité dlato znovu nepouzivajte.

>

VAROVANIE

Ozndmenie

Vysekdvanim loZiska ukotvovacieho mechanizmu sa upevriuje poloha a orientdcia protézy medzistavcovej platnicky
na urovni stavcov. LoZisko ukotvovacieho mechanizmu sa smie preparovat len pre inferiornu implantdtovi dosku.

>
>

Nespravne umiestnenie protézy medzistavcovej platnicky sposobené nedodrzanim

stredovej Ciary!

» Skontrolujte stredovi polohu skusobného implantatu na zaklade oznacenia
stredovej linie na rontgenovej snimke s AP prechodom lucov.

» Uistite sa, Ze sa stav zavadzacieho dlata pocas procesu frézovania nezmeni.

>

VAROVANIE

Riziko poranenia spdsobené ostrym dlatom!
» Dlato s drziakom pouzivajte opatrne, aby ste sa vyhli zraneniam na kritickych
cievach, nervoch alebo inych tkanivach, ako aj vlastnému zraneniu.

>

VAROVANIE

A: Drziak dlata 9 s dldtom posunte opatrne cez zadné vedenie dlata, pozri Obr. 7.
B: Drziak dlata 9 s dlatom posunte opatrne cez predné vedenie dlata, pozri Obr. 7.

Ozndmenie

Vysekdvanim loZiska ukotvovacieho mechanizmu sa upeviiuje poloha a orientdcia protézy medzistavcovej platnicky
na drovni stavcov.

v

Nespravne umiestnenie protézy medzistavcovej platnicky sposobené nedodrzanim

stredovej Ciary!

» Skontrolujte stredovi polohu skusobného implantatu na zaklade oznacenia
stredovej linie na rontgenovej snimke s AP prechodom lucov.

» Uistite sa, Ze sa poloha skuSobného implantatu pocas procesu vysekavania nez-
meni.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia nervov a miechy v désledku prilis hlbokého ponorenia

frézy!

» Pouzivajte iba nastroje activC.

VAROVANIE » Pouzivajte nastroje podl'a uréeného ucelu.

» Vajicko vysekavajte iba v k inacii so spravne zvolenym a umiestnenym sku-
Sobnym implantatom, ako aj pripojenym vedenim dlata.

» Dbajte na to, aby hibkovy doraz skisobného implantatu sthlasil s anteriérnym
okrajom tela stavca.

» Vajicko vysekavajte pod rontgenovou kontrolou s lateralnym prechodom licov.

Vedenie dlata s dlatom nasadte opatrne na telo stavca.

Lahkym pésobenim sily a rovnomernou rychlostou vysekavajte pod rontgenovou kontrolou s lateralnym precho-
dom lucov. Hibka vysekania sa uréi pomocou zarazky na vedeni dlata 10.

Dlato opatrne vytiahnite smerom dozadu z dlatového vedenia.

Dlatové vedenie 10 a skusobny implantat odstrante z medzistavcového priestoru.

Vycistite loZisko ukotvovacieho mechanizmu nervovymi hacikmi zo stpravy pre disektomiu.

Demontaz

Frézové vedenie/rukovit odpojte od skusobného implantatu

>
>
>

Uzamykacie trubice 11 frézového vedenia 3 resp. rukovati 2 otocte do polohy ,otvorené” 8
Stiahnite axialne skusobny implantat.
Odpojte frézu 5 podla Navodu na pouzivanie TAO11267 od frézovej rukoviti 6.

Demontujte nasuvaci blok od frézovej rukovite

>

Blokovaciu sponu 13 nastvacieho bloku 4 drzte stla¢enu (Sipka oznacenia ukazuje na polohu ,otvorené" a) a
stiahnite ju z frézovej rukovéte 6 .

Dlatové vedenie/rukovit odpojte od skusobného implantatu

>
>
>

Uzamykacie trubice 11 dlatového vedenia 10 resp. rukovati 2 otocte do polohy ,otvorené” Iﬁ
Stiahnite axialne skusobny implantat.
Nadvihnite dlato na nose zo strany nastroja a vytiahnite von smerom dopredu.



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 tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsiemu vysledku ¢istenia v porovnani' s ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu ¢istenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatelfosoba vykondvajica Cistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

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

Ozndmenie

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

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto¢nuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vyroboky na jedno pouzitie

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Znedistenie a/alebo zhorsena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

» Vyrobok nedistit!

VAROVANIE
Cislo vyrobku Oznacenie
GE700SU Hi-Line XS activC Vrtak XL-1 D1, 5
FW787R Dlato activC

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapri¢init kordziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom kordzie (dierova korozia, napatova korozia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporu¢ené ako kompatibilné pre dané materialy. Vietky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. VV ostatnych pripadoch to mdze viest k nasledujicim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo naptcanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opdtovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim cistenia
» 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 uplne odstrante vihkou handrickou bez chlpov.
» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred Cistenim
» Vyrobok rozobrat pred ¢istenim, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu €istenia

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych ¢istiacich/dezinfekénych prostriedkov
afalebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
UPOZORNENIE - ktoré su povolené napr. pre hlinik, plast, nerez,
- ktoré nepdsobia na zmak&ovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu Cistenia 60 °C.

» Pri mokrom odstrarovani pouZivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou, vyrobok dokladne oplach-
nite pod teclucou vodou.

» \lykonat ultrazvukové Cistenie:

- ako efektivna mechanicka podpora pre manuélne Gistenie/dezinfekciu.

- na predgistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym ¢istenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom €isteni/dezinfekcii.

- na dal3ie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces

Manualne Cistenie ultra-
zvukom a ponornou dezin-
fekciou

m FW789R-FW800R

Osobitosti

Cistiaca kefa: TAO11944
Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Viyrobok s pohyblivymi kibmi gistit votvorenej
polohe alebo pohybom kibov.

Referencie

Kapitola Manualne €iste-

nie/dezinfekcia a podkapi-

tola:

B Kapitola Manualne ¢iste-
nie ultrazvukom a ponor-

= FW870
M FW789R-FWS8O0OR: Frézové vedenie 3, dla- nou dezinfekciou
m FW871R tové vedenie 10 a rukovit 2 v uzavretej
= FW784R polohe (a) uzamykacej trubice 11 vy€istite a
toto pocas Cistenia nepohybujte.
W Faza susenia: Pouzivat rusko bez zosilneného

miesta na priadzi alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Rucné predcistenie kefou a
nasledné mechanické, alka-
lické Cistenie a tepelna dez-
infekcia

® FW789R-FW800R

Ruc¢né predcistenie ultra-
zvukom a kefou a nasledné
mechanické, alkalické ¢iste-
nie a tepelna dezinfekcia

m FW870
m FW871R
m FW784R

Cistiaca kefa: TAO11944

Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Na vyrobok nasadit ochranny plast.

Nastroj vlozte do sietového kosa uréeného na

Cistenie (zabezpette, aby boli vycistené
vietky Casti nastroja).

Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a
kanalov na 3pecialne oplachovacie napojenie
vozika injektora.

Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely
Cistenia.

Viyrobok ulozit na sietovy kos otvorenym
kibom.

Cistiaca kefa: TAO11944

Jednorazova injekéna striekacka 20 ml
Nastroj vlozte do sietového kosa uréeného na
Cistenie (zabezpette, aby boli vycistené
vietky Casti nastroja).

Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a
kanalov na Specidlne oplachovacie napojenie
vozika injektora.

Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely
Cistenia.

V)'Irobok ulozit na sietovy ko3 otvorenym
klbom.

Frézové vedenie 3, dlatové vedenie 10 a
rukovat 2 v uzavretej polohe [ﬁ] uzamykacej

trubice 11 vycistite a toto pocas Cistenia
nepohybujte.

Kapitola Strojové Ciste-

nie/dezinfekcia s manual-

nym predcistenim a podka-

pitola:

B Kapitola Manualne pred-
Cistenie kefkou

W Kapitola Strojové alka-
lické Cistenie a tepelna
dezinfekcia

Kapitola Strojové Ciste-

nie/dezinfekcia s manual-

nym pred¢istenim a podka-

pitola:

B Kapitola Manualne pred-
Cistenie ultrazvukom a
kefkou

W Kapitola Strojové alka-

lické Cistenie a tepelna
dezinfekcia

Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manudlnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostatoéne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-
deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

» Po manualnom &isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢ sa na viditelnych povrchoch nenachédzaju Ziadne
zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne Cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia

[°c/°Fl  [min] [%] vody

| Cistenie ultrazvukom IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1 Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
1\ Zavereéné preplachova-  IT (stu- 1 - DV -
nie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vlyrobok Cistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd, pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
>
>

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢tcou vodou.

> Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

> Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybuijte.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené v3etky pristupné povrchy.



Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrasok, stlateny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne predcistenie kefkou

Dezinfekéné &iste-  IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dena) QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
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 tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll
» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

Manualne pred¢istenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
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 |

» \yrobok &istite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Vyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas ¢istenia pohybuijte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

>
>
>
>

Faza ll
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢cou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77 -
] Cistenie 55/131 10 DV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky Cisti¢

» Po mechanickom Gisteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korozia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyée) pred skuskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® |-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnat na izbovu teplotu.

» Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, ¢istotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

» Vlihky alebo mokry vyrobok vysusit.

» Znecisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

» Skontrolovat funkcie vyrobku.

» Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte.

» Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami.

Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spésobom.

» \lyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kds. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, s chranené.

» Sitkové koe pre sterilizatny proces spréavne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
Wyrobok méZe byt sterilizovany v rozloZzenom stave.

Ozndmenie
Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napdtim sterilizujte ndstroje s uzdverom otvorenym alebo zafixova-
nym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.

> Uistite sa, ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizaény postup
- RozloZenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizitor musi spifiat poziadavky podla DIN EN 285 a musi byt validovany podfa DIN EN IS0 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie
» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

» Sterilne zabeleny jednorazovy vyrobok ulozZit v suchej, tmavej, chranenej od prachu a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

Technicky servis

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Upravy na zdravotnickom zariadeni, moZu viest k strate zaruky alebo pripadného schvalenia.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® activC
activC el tutanag, freze kilavuzu, keski kilavuzu, deneme implantlari

Aciklamalar

Deneme implanti

El tutamagi

Freze kilavuzu

Takma bloku (freze el aleti igin)
Freze

Freze el aleti

HILAN basingli hava motoru
activC keski seti

9 Keski tutucusu

10 Keski kilavuzu

11 Kilit borulari

12 Avyar carki

13 Kilitleme kancasi

O NG RWN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gore tekrar kullanilamaz

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Konum "kapali"

Konum "agik"

isletime hazir

Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri i¢in ayni zamanda Aesculap harici olarak

https://extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

Deneme implantlar yerlestirilecek olan activC disk protezi boyutunun, yiiksekliginin ve seklinin onayina yonelik el
tutamag ile baglantili olarak ve activC disk protezinin alt implant plagina yonelik ¢ivi yataginin hazirlanmasi igin

freze kilavuzu ya da keski kilavuzu ile baglantili olarak kullanilir.

Teslim edilebilir boyutlar

Uriin no. Adi

FW789R! Deneme implanti boyutu XS, H5
FW790R’ Deneme implanti boyutu XS, H6
FW791R’ Deneme implanti boyutu S, H5
FW792R’ Deneme implanti boyutu S, H6
FW793R! Deneme implanti boyutu M, H5
FW794R! Deneme implanti boyutu M, H6
FW795R’ Deneme implanti boyutu L, HS
FW796R’ Deneme implanti boyutu L, H6
FW797R’ Deneme implanti boyutu XL, H5
FW798R! Deneme implanti boyutu XL, H6
FW799R! Deneme implanti boyutu XXL, H5
FW800R! Deneme implanti boyutu XXL, H6
Fwsg701! El tutamag

FW871R? Freze kilavuzu (takma bloklu)
GB771R? Hi-Line XS agili el cihazi XL-I
GE700SU* Hi-Line XS activC matkap XL-1 D1, 5
FW784R® activC keski kilavuzu

FW786R* activC keski tutucusu

FW787R* activC keski

' siizgeg sepetler FW645R ve FW647R
2 sadece siizgeg sepeti FW647R

3 sadece siizgeg sepeti FW645R

4Tek kullanimlik driinler

Giivenli kullanim ve hazirlama

vvyyvyy

v

Uriiniin yanlis kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!

» Uriinii kullanmadan 6nce iiriin egitimlerine katilin.

» Egitim ile ilgili bilgi edinmek icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
UYARI bagvurunuz.

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandinniz ve uygulatiniz.
Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

Fabrikadan yeni ¢ikmis driinii, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice
temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullanilmamus iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis pargalar olmadi-
§indan emin olunuz.

Hasarli ya da arizali bir iirtinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

is sonunda hasarlari dnlemek icin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6. trokar) yonlendirin.

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/vey’fz_ kullanicinin enfeksiyon kapmasi ve
iiriiniin islevselliginin etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmug

y yaral y ga ve oliime neden olabilir!
TEHLIKE » Uriinde herhangi bir islem uygulamayin.
Uriin no. Adi
GE700SU Hi-Line XS activC matkap XL-I D1, 5
FW787R activC keski

Uriin, 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.
Uriiniin tekrar kullaniimasi yasaktir.

vy

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.
Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir iiriin kullanmayiniz.

Uriinii her kullanimdan 6nce asagidaki hususlar agisindan gérsel kontrol edin: gevseme, egrilme, kirik, catlak ve
kirik pargalarin varligi.

Hasarli ya da arizali bir iirtinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Son kullanim tarihi ge¢mis driinleri kullanmayiniz.

Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan &nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

UYARI

Uriiniin gdrii alani diginda kullaniimasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece gériis kontroliiniiz altinda kullaniniz.

UYARI

Not
OP kullanim kilavuzu, no. 031302 ve “activC disk protezi” kullanim talimatini dikkate alin, bkz. TAOT1995.

Secilen boyuttaki test implantini el aletinin iizerine monte edin

>
>

>

El tutamaginin 2 kilitleme borularini 11 "agik" 8 konumuna cevirin, bkz. Sekil 1.

Deneme implantini secilen boyutta, yiikseklikte ve sekilde el tutamagina 2 takin. El tutamagindaki ve deneme
implantindaki "CRANIAL" ve "CAUDAL" isaretlerini dikkate alin.

El tutamaginin 2 kilitleme borularini 11 "kapal" & konumuna cevirin.

Deneme implantini siki oturum yoniinden kontrol edin.

Test implantinin fazla derine yerlestirilmesi nedeniyle spinal kanalin ve diger pos-
terior elemanlarinin sikismasi!
» Deneme implantlarinin oturtulmasindan sonra derinlik dayanma noktasini en
UYARI diisiik kilavuz derinligine ayarlayin.
» Deneme implantlarini dikkatlice rontgen kontrolii altinda intervertebral disk
alanina yonlendirin.

Ayar carki 12 ile deneme implantinin derinlik dayanigini en distik sokma derinligine ayarlayin.

Deneme implantini dikkatlice réntgen kontrolii altinda intervertebral disk alanina yonlendirin. Deneme implan-
tinin kranial veya kaudal oryantasyonuna dikkat edin.

Test implantinin orta isaretlerini orta ¢izgi isaretinde hizalayin.

istenilen konuma ulagilana kadar derinlik dayanaginin konumunu ayar carki 12 ile diizeltin. Derinlik tahdidinin
anterior omurga kenarinda durmasina dikkat edin.

Cok kiiciik implant boyutu nedeniyle yiiksek migrasyon riski!
» Deneme implanti ya da implant boyutunu omurga ug plaginin azami sekilde
ortiilmesi sagl ak sekilde seg

UYARI » Test implantinin dogru boyutu, pozisyonu ve hizalanmasi rontgende OP ve late-
ral isinlarla kontrol edilir.

Asini distraksiyon/yetersiz distraksiyon nedeniyle faset eklemlerinde tahris ve
omurilikte ve sinir koklerinde gerilim!
» Dogru deneme implanti ya da implant boyutunu segin.

UYARI » Deneme implantinin dogru yiiksekligini rontgende lateral isinlarla kontrol edin.

intervertebral disk protezinin boyutunu, yiiksekligini ve pozisyonunu AP ve lateral intraoperatif réntgen goriinii-
miinde kontrol edin.

Deneme implantinin gerceklesen konumlandirmasindan sonra kilitleme 11 "acik" ﬁ konumuna cevirin ve el tuta-
magini 2 dikkatli bir sekilde eksenel olarak deneme implantindan gekin.

Deneme implanti ara omurga alaninda kalir.

Not
fg yuvalarin hazirligi frezeler ya da keskiler tarafindan yapilabilir. Bunun i¢in hazirlanan sete bagli olarak ya el cihazli
freze kilavuzu ya da keski tutuculu keski kilavuzu mevcuttur.



i¢ yuvalarin frezeleri

Freze kilavuzunun montaj
Not
El tutamagi ve freze kilavuzunun kilitleme mekanizmasi aynidir.

>
>

>

>

Freze kilavuzunun 3 kilitleme borularini 11 "agik" 6 konumuna gevirin.

Freze kilavuzunu 3 ara omurga alaninda bulunan deneme implantina takin. Freze kilavuzundaki ve deneme imp-
lantindaki "CRANIAL" ve "CAUDAL" isaretlerini dikkate alin.

Freze kilavuzunun 3 kilitleme borularini 11 "kapah" & konumuna gevirin.

Freze kilavuzu 3 deneme implantinda sabittir.

Deneme implantinin konumunu réntgen kontrolu altinda yeniden kontrol edin.

Freze el aletinin montaji

Asini uzun freze el aleti ya da freze nedeniyle i¢ y cok derin fr
den dolay sinirlerin, omuriligin ve diger dokularin hasari.

» Sadece el aleti cihazini Hi-Line XS XL-1 (GB771R) kullanin.

» Sadece activC freze (GE700SU) kullanin.

UYARI

Montaj dncesinde basingli hava motorunun emniyet durdurmasininin "0" konumunda durmasini saglayin.
Basingli hava hortumunu, HiLAN basingli hava motorunu ve freze el aletini 6 birlikte teslim edilen kullanim tali-
matina uygun bir sekilde monte edin, bkz. Sekil 2.

Takma blogunun 4 kilitleme kiskacini 13 basili tutun ve bunu freze el aleti 6 lizerinden itin, bkz. Sekil 3.

Takma blogunu 4 dayanak noktasina kadar itin ve kilitleme kiskacini 13 serbest birakin, bkz. Sekil 4.

Takma blogunu 4 cekerek bunun dogru oturup oturmadigini kontrol edin. Kilitleme kiskacindaki 13 isaret oku
piktogramda "kapali" a konumunu gostermelidir.
Frezeyi 5 freze el aletinin 6 kullanim talimatina uygun bir sekilde monte edin.

Yanlis freze nedeniyle damarlarin, sinirlerin, omuriligin ya da diger dokularin yara-
lanma tehlikesi!

» Sadece activC GE700SU freze kullanin.

» Kullanim 6ncesinde teknik kusurlar yoniinden kontrol edin.

» Biikiilmiis frezeler kullanmayin.

» Kullanilmis frezeleri tekrar kullanmayin.

>

UYARI

Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kullanici enfeksiyon ve iiriinlerin
islevselliginin etkilenme riski meveuttur. Uriinlerin kirli olmasi ve/veya islevsellik-
lerinin etkil is olmasi yaral a, hastaliga veya yasam kaybina neden ola-
bilir!

» Uriinde herhangi bir islem uygulamayin.

>

TEHLIKE

Not

I¢ yuvanin frezelenmesi ile disk protezinin konumu ve oryantasyonu disk diizleminde sabitlenir. i¢ yuva sadece alt imp-
lant plakasi icin hazirlanabilir.

>
>

>

Orta cizgiye dikkat edilmemesi nedeniyle disk protezinde yanhs konumlandirma!
» Deneme implantinin orta pozisyonunu orta cizgi isareti ile ya da rontgende OP
1sinlarla kontrol edin.

» Deneme implantinin frezeleme islemi sirasinda konumundan ¢ikmamasindan
emin olun.

>

UYARI

Keskin freze nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Kritik damarlarda, sinirlerde ya da diger dokularda yaralanmalari ya da bazi
yaralanmalari 6nlemek icin el aletini gergin freze ile dikkatli bir sekilde uygu-
layin.

» Motoru yalnizca, el cihazinin freze gerilmis sekilde kilavuz deligine ve freze
kilavuzunun kilavuz araligina baglanmis olmasi halinde devreye sokun.

>

UYARI

A: Freze el aletini 6 gergin freze ile freze kilavuzunun 3 6n kilavuz deligine sarin, bkz. Sekil 5

B: Takma blogunun 4 yan olarak disarida duran pimlerini freze kilavuzunun 3 arka kilavuz yariklarina sarin, bkz.
Sekil 5.

Aktive edilmemis el kumandasinda emniyet durdurmasini Py lizerine itin.

Sistem isletime hazirdir.

Not
fg yuvanin frezelenmesi ile disk protezinin konumu ve oryantasyonu disk diizleminde sabitlenir.

Orta cizgiye dikkat edilmemesi nedeniyle disk protezinde yanlis konumlandirma!
» Deneme implantinin orta pozisyonunu orta ¢izgi isareti ile ya da rontgende OP
1sinlarla kontrol edin.

UYARI » Deneme implantinin frezeleme islemi sirasinda konumundan ¢ikmamasindan
emin olun.
Frezenin cok derin daldiriimasi nedeniyle sinirlerin ve omuriligin yaralanma tehli-
kesi!
» Sadece activC implant bilesenlerini kullanin.
UYARI » Ekipmanlar yonergesi uyarinca kullanin.
» Keski ile delik agma islemini sadece dogru segilmis ve konumlandiriimis test
implantlari ve de bagl keski kil ile uygulay
» Deneme implantinin derinlik tahdidinin anterior omurga kenarinda durduguna

dikkat edin.
» Delikleri sadece rontgen kontrolii altinda lateral iginlarla frezeleyin.

ilk deligin réntgen kontrolii altinda lateral 1sinlarla frezelenmesi igin: Freze el aletini 6 galisan motor ile 1. kilavuz
yarigina esit hiz ve hafif basin¢ uygulayarak once dogru dayanak noktasina kadar itin.

Freze el aletini 6 arkaya dogru geri gekin ve takma blogunun 4 pimlerini degistirdikten sonra 2. kilavuz yarigin-
daki frezeleme islemini réntgen kontrolii altinda lateral isinlarla tekrarlayin.

Freze derinligi freze kilavuzundaki 3 dayanak noktasi tarafindan sinirlanir.
Basing havasi motorundaki emniyet durdurmasini basiimamis el kumandasinda "0" konumuna itin.
Freze el aletini 6 ilk olarak arka, daha sonra on freze kilavuzundan 3 dikkatli bir sekilde disari cekin.

Freze kilavuzunu 3 ve deneme implantini disk alanindan gikarin. i yuvayr diskektomi setinde ki sinir pensi ile
temizleyin.

ic yuvanin keskileri

Keski kilavuzu montaji
Not
El tutamagt ve keski kilavuzunun kilitleme mekanizmasi aynidir.

>
>

>

Keski kilavuzunun 10 kilitleme borularini 11 "agik" 6 konumuna cevirin.

Keski kilavuzunu 10 ara omurga alaninda bulunan deneme implantina takin. Keski kilavuzundaki ve deneme imp-
lantindaki "CRANIAL" ve "CAUDAL" isaretlerini dikkate alin.

Keski kilavuzunun 10 kilitleme borularini 11 "kapah" & konumuna cevirin.

Keski kilavuzu 10 deneme implantinda sabittir.

Deneme implantinin konumunu réntgen kontrolu altinda yeniden kontrol edin.

Asin uzun keski nedeniyle i¢ y ilmesind
omuriligin ve diger dokularin hasan!

» Sadece FW786R keski tutucusu kullanin.

» Sadece FW787R keski kullanin.

cok derin k dolayi sinirlerin,

>

UYARI

Keskiyi keski tutucusuna 9 monte edin, bkz. Sekil 6.

Bunun igin keskiyi yan olarak keski tutucusuna takin ve oturana kadar arkaya dogru itin. Cekerek keskinin dogru
oturup oturmadigini kontrol edin.

Yanlis keski nedeniyle damarlarin, sinirlerin, omuriligin ya da diger dokularin yara-
lanma tehlikesi!

» Sadece FW787R keski kullanin.

» Biikiilmiis keski kullanmayin. Kullanilmis keskileri tekrar kullanmayin.

>

UYARI

Not

fg yuvanin kesilmesi ile disk protezinin konumu ve oryantasyonu disk diizleminde sabitlenir. /g yuva sadece alt implant
plakasi i¢in hazirlanabilir.

>
>

Orta cizgiye dikkat edilmemesi nedeniyle disk protezinde yanlis konumlandirma!

» Deneme implantinin orta pozisyonunu orta ¢izgi isareti ile ya da rontgende OP
1sinlarla kontrol edin.

» Deneme implantinin frezeleme islemi sirasinda konumundan ¢ikmamasindan
emin olun.

>

UYARI

Keskin keski nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Kritik damarlarda, sinirlerde ya da diger dokularda yaralanmalari ya da bazi
yaralanmalan 6nlemek igin keski tutucusunu keski ile dikkatli bir sekilde uygu-
layin.

>

UYARI

A: Keski tutucusunu 9 keski ile dikkatli bir sekilde arka keski kilavuzu arasindan itin, bkz. Sekil 7.
B: Keski tutucusunu 9 keski ile dikkatli bir sekilde on keski kilavuzu arasindan itin, bkz. Sekil 7.

Not
fg yuvanin kesilmesi ile disk protezinin konumu ve oryantasyonu disk diizleminde sabitlenir.

Orta cizgiye dikkat edilmemesi nedeniyle disk protezinde yanlis konumlandirma!

» Deneme implantinin orta pozisyonunu orta ¢izgi isareti ile ya da rontgende OP
1sinlarla kontrol edin.

» Deneme implantinin kesme islemi sirasinda konumundan ¢cikmamasindan emin
olun.

>

UYARI

Frezenin ok derin daldiriimasi nedeniyle sinirlerin ve omuriligin yaralanma tehli-

kesi!

» Sadece activC implant bilesenlerini kullanin.

UYARI » Ekipmanlari yonergesi uyarinca kullanin.

> ig yuvay: sadece dogru secilmis ve konumlandiriimis test implantlari ve de bag-
lanan keski kilavuzu ile kesin.

>

» Deneme implantinin derinlik tahdidinin anterior omurga kenarinda durduguna
dikkat edin.
> ig yuvayi sadece rontgen kontrolii altinda lateral isinlarla kesin.

Keski kilavuzunu keski ile dikkatli bir sekilde omurgaya yerlestirin.

Hafif giic ve esit hizile rontgen kontrolii altinda lateral isinlarla kesin. Keski derinligi keski kilavuzunu 10 dayanak
noktasi tarafindan sinirlanir.

Keskiyi dikkatli bir sekilde arkadan keski kilavuzundan disari ¢ekin.

Keski kilavuzunu 10 ve deneme implantini disk alanindan ¢ikarin.

ig yuvayi diskektomi setindeki sinir pensi ile temizleyin.

Sokme

Keski kilavuzunun/el tutamaginin deneme implantindan sokiilmesi

>
>
>

Freze kilavuzunun 3 ya da el tutamaginin 2 kilitleme borularini 11 "acik" 8 konumuna cevirin.
Deneme implantini eksenel olarak cikarin.
Frezeyi 5 kullanim talimati TAO11267 uyarinca freze el aletinden 6 sokiin.

Takma blogunun freze el aletinden sokiilmesi

» Takma blogunun 4 kilitleme kiskacini 13 basili tutun (isaret oku "agik” 8 konumunu gésterir) ve bunu freze el

aletinden 6 cekin.

Keski kilavuzunun/el tutamaginin deneme implantindan sokiilmesi

>
>
>

Keski kilavuzunun 10 ya da el tutamaginin 2 kilitleme borularini 11 "acik" 8 konumuna cevirin.
Deneme implantini eksenel olarak cikarin.
Keskiyi ekipman tarafli burundan kaldirin ve 6ne dogru disari itin.



Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tirevleri bulunan
hastalarda, driinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.
Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.
Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap ekstraneti https://extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Tek kullanimlik iiriin

Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/vsya kullanici enfeksiyon ve iiriinlerin
islevselliginin etkilenme riski mevcuttur. Uriinlerin kirli olmasi ve/veya islevsellik-

lerinin et is olmasi yar a, hastaliga veya yasam kaybina neden ola-
UYARI Ul _
» Uriinde herhangi bir islem uygulamayin!
Uriin no. Adi
GE700SU Hi-Line XS activC matkap XL-I D1, 5
FW787R activC keski

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gdzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon igin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tiim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya gika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili baska ayrintili not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklar: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi éncesinde sékme iglemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz.

Kullanim yerinde hazirlama
» Gerektiginde gozle gériilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, drn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin.
» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tagi-
yiniz.

Temizlikten once hazirlama
» Uriinii temizlikten nce pargalarina ayirma, bkz. Sokme.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Uygun olmayan temizlik/d eksiyon
nedeniyle iirlinde meydana gelen hasarlar!
» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullaniniz:
- ©rnek olarak aliiminyum, plastik ve yiiksek kalite gelik iizerinde kullanila-
bilme onayli oldugunda,
- yumusaticilar (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 60 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine ¢ikmayin.

i ve/veya fazla yiiksek sicakliklar

DIiKKAT

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini 6nlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan dnce iriinii akan su
ile iyice durulayin.

» Ultrason temizligini asagidaki amaglarla gerceklestirin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyon i¢in mekanik destek olarak.

- kurumus artiklar bulunan riinlerin makine ile temizlik/dezenfeksiyon éncesinde 6n temizligi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile gikarilamamis artiklari olan iriinlerin ek temizligi olarak.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siireg

Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanilarak

Ozellikler

Temizlik fircasi: TAO11944

Referans

Boliim El ile Temizlik/Dezen-
feksiyon ve alt basliklar:

yapilan manuel temizlik W Tek kullanimlik 20 ml sirnga m Boliim Ultrason ve dal-
® FW789R-FWS00R | | Hareketh‘ e_kleml\ urunL_l acik hald_e ve\_/a. dirma ile dezenfeksiyon
= FWs70 eklemlerini hareket ettirerek temizleyiniz. kullanilarak yapilan
m FW789R-FWB8O0OR: Kilitleme borularinin 11 manuel temizlik
= FW871R freze kilavuzunu 3, keski kilavuzunu 10 ve el
= FW784R tutamagini 2 kapali konumda [ﬁ] temizleyin
ve bunlari temizlik sirasinda hareket ettirme-
yin.
B Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya
tibbi basingli hava kullaniniz.
Firca ile maniiel 6n temiz- m Temizlik firgasi: TAO11944 Bdliim Manuel 6n temizleme
leme ve ardindan makine ile ile mekanik temizlik/dezen-
alkalik temizleme ve termik ™ Tek kullanimiik 20 ml sinnga feksiyon ve alt basliklar:
dezenfeksiyon W Agizhgi Uriin Gizerine takiniz. ® BGlim Firca ile manuel
= FW789R-FW800R m Oriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyu- 6n temizlik
nuz (durulama kor noktalar olusmasini énle- @ Blim Makineyle alkalik
yiniz). temizlik ve termik dezen-
W Kavite ve kanallar iceren pargalari dogrudan feksiyon
enjektor arabasinin yikama rakoruna baglayi-
niz.
W Temizlenmeleri icin calisma uglari acik
durumda tutulmahdir.
m Uriinii eklemi agik halde siizgeli sepette
muhafaza ediniz.
Ultrason ve firca ile maniiel @ Temizlik fircasi: TAO11944 B&ltim Manuel 6n temizleme

6n temizleme ve ardindan
makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezenfeksi-

Tek kullanimlik 20 ml sinnga

Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyu-

ile mekanik temizlik/dezen-
feksiyon ve alt basliklar:

W Bo&lim Ultrason ve firca

yon nuz (durulama kdr noktalari olusmasini dnle- ile manuel 6n temizlik
iniz).
u FW870 yiniz) , . m Bslim Makineyle alkalik
= FWS71R W Kavite ve kanallar iceren pargalari dogrudan temizlik ve termik dezen-
enjektdr arabasinin yikama rakoruna baglay!- i
m FW784R o v glay feksiyon
W Temizlenmeleri icin calisma uglari acik
durumda tutulmalidir.
m Uriinii eklemi agik halde siizgeli sepette
muhafaza ediniz.
M Kilitleme borularinin 11 freze kilavuzunu 3,
keski kilavuzunu 10 ve el tutamagini 2 kapal
konumda &] temizleyin ve bunlari temizlik
sirasinda hareket ettirmeyin.
El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ézeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyiniz.
» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle mua-

yene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre iglem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal
[°C/*F]  [dak] [%] tesi
| Ultrason temizligi 0s >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1 Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu kalitesi

saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg
*Onerilen:  BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-

yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirld erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.
» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar

temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi 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.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda ltimenlerin uygun bir enjektérle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tlim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.



Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firga ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici 0S (soguk)  >15 Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
Temizlik konsantre, pH ~ 9%
I Durulama 0S (soguk) 1 - is -
is: icme suyu
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

v

Evre Il
» Uriinii tamamyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi 0S (soguk)  >15 Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
mez konsantre, pH ~ 9%

I Durulama 0S (soguk) 1 - is -
is: icme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yénelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77 -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
1\ Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn. mafsallari, siirgii parcalarini ve vidal gubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglaniyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® I-JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® 1-JG598 damlalik yagr).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli Girlini kurulaymiz.

» Temiz olmayan Uriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara ayrilabilir Giriinii birlestirin.

» ilgili rtinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

» ince calisma uclu iiriinii 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 siizgegli sepete koyun. Keskin kdseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin irlinlin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon

Not
Uriin sadece sokiilmiis durumda sterilize edilebilir.

Not
Gerilme catlagi korozyonu nedenli kirilmalari 6nlemek izere, engelleme mandalli aletleri engelleme mandali agik
halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis halde sterilize ediniz.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ig yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Uriiniin sékilmesi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gére onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril tirlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihmli
bir mekanda muhafaza ediniz.

» Steril ambalajli tek kullanimlik Griinii tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli bir
mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri igin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine neden ola-
bilir.

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 6grenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii igin mutlaka tilkenizdeki kurallara
uyun!
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	Title
	GB/USA - activC handle, reamer guide, chisel guide, trial implants
	D - activC Handgriff, Fräserführung, Meißelführung, Probeimplantate
	F - Poignée, guidage de fraise, guidage de burin, implants d’essai activC
	E - Mango, guía de fresado, guía de cincel, implantes de prueba activC
	I - Impugnatura, guida per la fresa, guida per lo scalpello, impianti di prova activC
	P - Cabo activC, guia de fresa, guia de cinzel, implantes de ensaio
	NL - activC handgreep, freesgeleider, beitelgeleider, proefimplantaten
	S - activC handtag, frässtyrning, mejselstyrning, provimplantat
	RUS - Ручка activC, направляющая фреза, направляющая резца, тесто- 
вые имплантаты
	CZ - Rukojeť, vedení frézy, vedení dláta, zkušební implantáty activC
	PL - Rękojeść, prowadnica freza, prowadnica dłuta, implanty próbne activC
	SK - Rukoväť, frézové vedenie, vedenie dláta, skúšobné implantáty activC
	TR - activC el tutanağı, freze kılavuzu, keski kılavuzu, deneme implantları

