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Aesculap® activl”
Chisel and chisel guides

Legend

1 Handle (for chisel guide)
2 Chisel guide

3 Double chisel

4 Single chisel

1. About this document
Note

General risk factors associated with surgical procedures
are not described in these instructions for use.

1.1 Scope
These instructions for use apply for activL chisel and
chisel guides.

Note
The applicable CE mark for the product can be seen on
the label or packaging of the product.

» For article-specific instructions for use as well as
information on material compatibility and lifetime
see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient,
user and/or product that could arise during the use of
the product. Safety messages are labeled as follows:

A WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided,
minor or moderate injury may result.

/\ cauTion
Indicates a possible threat of material damage. If
not avoided, the product may be damaged.

2. Clinical use

2.1 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use

activL chisels and chisel guides are used to prepare the
keel bed in one or two vertebral bodies for anchoring
the activL disk prosthesis with keel.

A double or single chisel is required depending on
whether the keel or combined version is being used.

2.1.2 Available sizes

Designation Size Art. no.

activL handle for chisel - FW980R

guide

activL chisel guide 8.5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8.5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

activL double chisel 8.5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

activL single chisel 8.5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R
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Note
The manufacturer is not responsible for any use of the
product against the specified indications and/or the
described applications.

Indications

For indications, see Intended use.

2.1.4 Contraindications
No known contraindications.

2.2 Safety information

Use of the activL chisels and chisel guides requires pre-
cise knowledge about spine surgery and the stabiliza-
tion and biomechanical situation at the spine.
Surgical application of the activL chisels and chisel
guides is described in detail in the respective Operating
Manual.

2.2.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or oper-

ation, and to not compromise the manufacturer war-

ranty and liability:

» Use the product only according to these instruc-
tions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

» Ensure that the product and its accessories are
operated and used only by persons with the requi-
site training, knowledge and experience.

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

» Prior to use, check that the product is in good work-
ing order.

» Keep the instructions for use accessible for the
user.

Note

The user is obligated to report all severe events in con-
nection with the product to the manufacturer and the
responsible authorities of the state in which the user is
located.

Notes on surgical procedures

It is the user's responsibility to ensure that the surgical
procedure is performed correctly.

Appropriate clinical training as well as a theoretical
and practical proficiency of all the required operating
techniques, including the use of this product, are pre-
requisites for the successful use of this product.

The user is required to obtain information from the
manufacturer if there is an unclear preoperative situa-
tion regarding the use of the product.

2.2.2 Sterility

The product is delivered in an unsterile condition.

» Clean the new product after removing its transport
packaging and prior to its initial sterilization.

2.3 Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

» Always carry out a function test prior to each
use of the product.

A WARNING

Risk of injury when using the product beyond the

field of view!

» Apply the product only under visual control.

» Handle the chisel with utmost care in order to
prevent injuries to the vessels and nerve struc-
tures, as well as to surgical staff.

A WARNING

Damage to the implant from bone residues!

» Prior to inserting the implant, ensure that no
residual bone can be found in the intervertebral
space and slits.



Mount chisel guide 2 with the desired implant

height and angle onto the handle 1, see Fig. 1.

» Turn wheel b clockwise and adjust safety stop a to
the shortest chisel length, see Fig. 1.

» Insert chisel guide 2 centrally into the disk space

and adjust safety stop a to the desired chisel depth

while monitoring radiographically, see Fig. 1.
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Fig. 1

» Press button ¢ and remove handle 1, see Fig. 2.
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Fig. 2

» Introduce double chisel 3 or single chisel 4 via
chisel guide 2.

» Under radiographic control, insert the chisel into
the vertebral body as far as safety stop a. In doing
so, the protective sleeve will push back automati-
cally.

» Once safety stop a is reached, carefully withdraw
the chisel using a slotted hammer.

3. Validated reprocessing pro-
cedure

3.1 General safety instructions

Note

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

Note

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

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

Note

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

Note
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfec-
tant must be used.

Note

For up-to-date information about reprocessing and
material  compatibility, see B.Braun elFU at
eifu.bbraun.com

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



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

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

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

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

» Further detailed advice on hygienically safe and
material-/value-preserving reprocessing can be
found at www.a-k-i.org, link to "AKI-Brochures",
"Red brochure".

3.3  Reusable products

Influences of the reprocessing which lead to damage to
the product are not known.

A careful visual and functional inspection before the
next use is the best opportunity to recognize a product
that is no longer functional, see Inspection.

3.4  Preparations at the place of use

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

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

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

3.5 Preparing for cleaning

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

» Disassemble the product prior to cleaning, see Dis-
assembly.

3.6 Disassembly

3.6.1 Prepare the double and single chisels

» Slide cage d back and rotate counterclockwise by
90°.

» Position guideway e on cage d in the chisel bridge,
see Fig. 3.

Fig. 3



3.6.2 Prepare the chisel guide 3.7  Cleaning/Disinfection

» Push irrigation tube A 7/1D4 at least 20 mm onto
the end of the guide. In doing so, ensure that
guideway f is covered by the tube.

3.7.1 Product-specific safety information

on the reprocessing method

Damage to or destruction of the product due to inap-

propriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive

temperatures!

» Following the manufacturer's instructions, use
cleaning and disinfecting agents that are approved
for, e.g., aluminum, plastics and high-grade steel,
according to the manufacturer's instructions.

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

» Do not exceed the maximum allowable disinfection
temperature of 95 °C.

» Adjust the safety stop to the central position g, see
Fig. 4.

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the
product is disposed of in a wet condition. To pre-
vent foaming and degradation of the efficacy of the
process chemicals: prior to mechanical cleaning

& and disinfection, rinse the product thoroughly with
running water

» If the microsurgical products can be securely fixed
in machines or storage devices in such a way that
they will be cleaned thoroughly, clean and disinfect

Fig. 4 them mechanically.

3.7.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with B Cleaning brush: 30 mm/ Chapter Manual cleaning/disinfection
immersion disinfection @: 45 mm, e.q. TAO11944 and subsection:
m FW980R to FW984R m Disposable syringe 20 ml m Chapter Manual cleaning with

. . isinfecti
W FW993R to FW996R B When cleaning instruments with immersion disinfection

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

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




Manual cleaning with ultra-  m  Cleaning brush: 30 mm/ Chapter Manual cleaning/disinfection
sound and immersion disin- @: 4.5 mm, e.g. TAO11944 and subsection:
fection m Disposable syringe 20 ml B Chapter Manual cleaning with ultra-
= FW985R to FW992R o ) sound and immersion disinfection
m When cleaning instruments with
movable hinges, ensure that these
are in an open position and, if
applicable, move the hinge while
cleaning.
B Drying phase: Use a lint-free cloth
or medical compressed air
Manual pre-cleaning with ® Cleaning brush: 30 mm/ Chapter Mechanical cleaning/disinfec-

brush and subsequent
mechanical alkaline clean-
ing and thermal disinfection
| All products

&: 4.5 mm, e.qg. TAO11944

m Disposable syringe 20 ml

Place the product on a tray that is
suitable for cleaning (avoid rins-
ing blind spots).

Connect components with lumens
and channels directly to the rins-
ing port of the injector carriage.
To flush the product: Use a flush-
ing nozzle or flushing sleeve.
Keep working ends open for
cleaning.

Place the product on the tray with
all product links and joints open.

tion with manual pre-cleaning and sub-

section:

m Chapter Manual pre-cleaning with a
brush

B Chapter Mechanical alkaline clean-
ing and thermal disinfecting

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

the disinfecting solution.

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

sary.



3.8.1

Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting clean-  RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
ing and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9"
] Intermediate rinse RT (cold) 1 D-W -
mn Disinfection RT (cold) 5 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9"
v Final rinse RT (cold) 1 FD-W -
\" Drying RT - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

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

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

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

Phase IV

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

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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



3.8.2 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F]  [min] [9%]  quality
| Ultrasonic cleaning RT (cold) >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
] Intermediate rinse RT (cold) 1 - D-W -
]] Disinfection RT (cold) 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\' Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

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

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

» Rinse lumens at least 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 Vali-
dated cleaning and disinfection procedure.



3.9 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 SO 15883).

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

3.9.1 Manual pre-cleaning with a brush

Disinfecting RT (cold) >15 Aldehyde-free, phenol-free, and
cleaning QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
] Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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



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

Prerinse <25(77
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
m 0.5 % working solution
- pH~11*
I} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection  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.

3.10 Inspection

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

» Dry the product if it is wet or damp.

3.10.1 Visual inspection

» Ensure that all soiling has been removed. In partic-
ular, pay attention to mating surfaces, hinges,
shafts, recessed areas, drill grooves and the sides of
the teeth on rasps.

» If the product is dirty: repeat the cleaning and dis-
infection process.

» Check the product for damage, e.g. insulation or
corroded, loose, bent, broken, cracked, worn or
severely scratched and fractured components.

» Check the product for missing or faded labels.

» Check the products with long, slim shapes (in par-
ticular rotating instruments) for deformities.

» Check the product for damage to the spiral ele-
ment.

Check the cutting edges for continuity, sharpness,
nicks and other damage.

Check the surfaces for rough spots.

Check the product for burrs that could damage tis-
sue or surgical gloves.

Check the product for loose or missing parts.
Immediately put aside damaged or inoperative
products and send them to Aesculap Technical Ser-
vice, see Technical service.



3.10.2 Functional test

/\ cauTion

Damage (metal cold welding/friction corrosion) to

the product caused by insufficient lubrication!

» Prior to function checks, lubricate moving parts
(e.g. joints, pusher components and threaded
rods) with maintenance oil suitable for the
respective sterilization process (e.g. for steam
sterilization: STERILIT® | oil spray JG60O or
STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Check that the product functions correctly.

» Check that all moving parts are working properly
(e.g. hinges, locks/latches, sliding parts etc.).

» Check for compatibility with associated products.

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

3.11 Packaging

» Appropriately protect products with fine working
tips.

» Place the product in its holder or on a suitable tray.
Ensure that sharp edges are covered.

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

» Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against contamination of the product dur-
ing storage.

3.12 Steam sterilization
» 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
- Steam sterilization using fractional 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
» |If several devices are sterilized at the same time in
the same steam sterilizer: Ensure that the maxi-
mum permitted load according to the manufactur-
ers' specifications is not exceeded.

3.13 Storage

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

4, Technical service

A CAUTION

Modifications carried out on medical technical

equipment may result in loss of guarantee/warranty

rights and forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

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

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

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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



5. Disposal

/\ waRNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

A WARNING

Risk of injury due to sharp-edged and/or pointed

products!

» When disposing of or recycling the product,
ensure that the packaging prevents injury by the
product.

Note
The user institution is obliged to reprocess the product
before its disposal, see Validated reprocessing proce-
dure.



Aesculap® activl”
MeiBel und MeiBelfiihrungen

Legende

1 Griff (fiir MeiBelfiihrung)
2 MeiBelfiihrung

3 DoppelmeiBel

4 EinzelmeiBel

1.  Zu diesem Dokument

Hinweis

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in
dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir activL MeiBel und
MeiBelfiihrungen.

Hinweis

Das jeweils giiltige CE-Kennzeichen fiir das Produkt ist
auf dem Etikett bzw. der Verpackung des Produkts
erkennbar.

» Fir artikelspezifische  Gebrauchsanweisungen
sowie Informationen zu Materialvertraglichkeit
und  Lebensdauer  siehe  B.Braun  elFU
untereifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient,
Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wihrend
des Gebrauchs des Produkts entstehen kdnnen. Warn-
hinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

A WARNUNG

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr.
Wenn sie nicht vermieden wird, kénnen leichte oder
mittelschwere Verletzungen die Folge sein.

A VORSICHT

Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbe-
schadigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann
das Produkt beschadigt werden.

2.  Klinische Anwendung

2.1 Anwendungsgebiete und Anwen-
dungsbeschrankung

2.1.1  Zweckbestimmung

activL MeiBel und MeiBelfiihrungen dienen zur Vorbe-
reitung des Kegelbetts in einem oder zwei Wirbelkdr-
pern zur Verankerung der ActivL Bandscheibenprothese
mit Finne.

Je nachdem, ob die Finnenversion oder die Kombiver-
sion eingesetzt wird, muss der Doppel- bzw. Einzelmei-
Bel verwendet werden.

2.1.2 Lieferbare GroBen

Bezeichnung GroBe Art.-Nr.

activL Griff fiir MeiBel- - FW980R

flihrung

activL MeiBelfiihrung 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

activL DoppelmeiBel 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

activL EinzelmeiBel 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3
Hinweis
Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten
Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendun-
gen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstel-
lers.

Indikationen

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.4 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

Fiir den Einsatz der activL MeiBel und MeiBelfiihrungen
werden genaue Kenntnisse in der Wirbelsdulenchirur-
gie, der Stabilisierung und der biomechanischen Gege-
benheiten an der Wirbelsdule vorausgesetzt.

Die chirurgische Anwendung der activL MeiBel und
MeiBelfiihrungen ist in der jeweiligen Betriebsanlei-
tung detailliert beschrieben.

2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgemaBe Bereitstellung und

Anwendung zu vermeiden und die Gewahrleistung und

Haftung nicht zu gefdhrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung
verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshin-
weise einhalten.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis und Erfahrung haben.

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

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahig-
keit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich
aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang
mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vor-
fille dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des
Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu mel-
den.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachge-
maBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.
Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des
Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung
und die theoretische als auch praktische Beherrschung
aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieB-
lich der Anwendung dieses Produkts.

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim
Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative
Situation hinsichtlich der Anwendung des Produkts
besteht.

2.2.2 Sterilitat

Das Produkt wird unsteril geliefert.

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

2.3 Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jeder Anwendung auf lose, verbo-
gene, gebrochene, rissige, abgenutzte oder
abgebrochene Teile priifen.

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
fiihren.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr bei Verwendung des Produkts

auBerhalb des Sichtfelds!

» Produkt nur unter Sichtkontrolle anwenden.

» Um Verletzungen der GefiaBe und Nervenstruk-
turen sowie des OP-Personals zu vermeiden,
MeiBel mit duBerster Vorsicht handhaben.

A WARNUNG

Implantatbeschadigung durch Knochenreste!

» Vor dem Einsetzen des Implantats sicherstellen,
dass sich im Zwischenwirbelraum und in den
Schlitzen keine Knochenreste befinden.



MeiBelfiihrung 2 mit gewiinschter Implantathohe
und Winkel auf den Griff montieren, 1, siehe
Abb. 1.

v

» Rad b im Uhrzeigersinn drehen und Sicherheits-
stopp a auf kiirzeste MeiBellange einstellen, siehe
Abb. 1.

» MeiBelflihrung 2 mittig in den Bandscheibenraum
einfiihren und Sicherheitsstopp a unter Réntgen-
kontrolle auf gewiinschte MeiBeltiefe einstellen,
siehe Abb. 1.

Abb. 1

» Taste ¢ driicken und Griff 1 entfernen, siehe Abb. 2.
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Abb. 2

» DoppelmeiBel 3 oder  EinzelmeiBel 4  liber
MeiBelfiihrung 2 einflihren.

» MeiBel unter Rontgenkontrolle bis zum Sicher-
heitsstopp a in den Wirbelkdrper einschlagen.
Dabei wird die Schutzhiilse automatisch zuriickge-
schoben.

» Nach Erreichen des Sicherheitsstopps a MeiBel mit
geschlitztem Hammer vorsichtig zuriickschlagen.

3. Validiertes Aufbereitungs-
verfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Mate-
rialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

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



3.2  Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde kdnnen die

Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu

Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwi-

schen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht

liberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungs-
temperaturen >45 °C angewendet und keine fixieren-
den Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd,

Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger

kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Ver-

blassung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit
der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiih-
ren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-

haltige Riickstinde (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel,

Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-

tion und Sterilisation) zu Korrosionsschaden (Lochkor-

rosion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung
der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende

Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender

Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,

die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemika-

lienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit emp-

fohlen wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben des

Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

flihren:

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

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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhaltenden
Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik
"AKI-Brochiiren", "Rote Broschiire".

3.3  Wiederverwendbare Produkte
Einfliisse der Aufbereitung, die zu einer Schadigung des
Produkts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgfaltige visuelle und funktionelle Priifung vor
dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein
nicht mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen,
siehe Inspektion.

3.4 \Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

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

3.5 Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

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

3.6 Demontage

3.6.1 \Vorbereiten der Doppel- und Einzel-

meiBel

» Kafig d nach hinten schieben und gegen den Uhr-
zeigersinn um 90° drehen.

» Nut e an Kifig d in den MeiBelsteg einrasten, siehe
Abb. 3.

Abb. 3



3.6.2 MeiBelfiihrung vorbereiten

» Spiilschlauch AZ7/IJ4 mindestens 20 mm auf
Flihrungsende schieben. Dabei ist darauf zu achten,
dass die Fiihrung f vom Schlauch bedeckt ist.

» Sicherheitsstopp auf mittlere Position g einstellen,
siehe Abb. 4.

Abb. 4

3.7  Reinigung/Desinfektion
3.7.1 Produktspezifische Sicherheitshin-

weise zum Aufbereitungsverfahren

Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch
ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder
zu hohe Temperaturen!

» Fiir Aluminium, Kunststoffmaterialien und Edel-

stahl zugelassene Reinigungs- und Desinfektions-
mittel gem&B den Anweisungen des Herstellers ver-
wenden.

Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.

Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht (ber-
schreiten.

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

Kénnen die mikrochirurgischen Produkte in
Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher und
reinigungsgerecht fixiert werden, mikrochirurgi-
sche Produkte maschinell reinigen und desinfizie-
ren.

3.7.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung mit B Reinigungsbiirste:
Tauchdesinfektion 30 mm/Q: 4,5 mm, z. B.
m FW980R bis FW984R TA011944

m FW993R bis FW996R m Einwegspritze 20 ml

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfek-

tion und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

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

nigen.

B Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druckluft

verwenden




Manuelle Reinigung mit ® Reinigungsbiirste:
Ultraschall und Tauchdesin- 30 mm/Q: 4,5 mm, z. B.
fektion TA011944

m FW985R bis FW992R n Einwegspritze 20 ml

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

B Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druckluft
verwenden

Manuelle Vorreinigung mit ]
Biirste und anschlieBender
maschineller alkalischer
Reinigung und thermischer
Desinfektion

m Alle Produkte

Reinigungsbiirste:
30 mm/J: 4,5 mm, z. B.
TA011944

B Einwegspritze 20 ml

B Produkt auf reinigungsgerechten

Siebkorb legen (Spiilschatten ver-

meiden).

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

B Zum Durchspiilen des Produkts:
Splildiise oder Spiilhiilse verwen-
den.

B Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

B Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfek-

tion und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Reinigung mit Ult-
raschall und Tauchdesinfektion

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desin-

fektion mit manueller Vorreinigung und

Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Vorreinigung mit
Biirste

m Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion

3.8 Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser
ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine
Verdlinnung der Desinfektionsmittelldsung zu ver-
hindern.

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

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess
wiederholen.



3.8.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion
Phase  Schritt T t Konz.  Wasser- Chemie
[°C/°F] [min] [%] Qualitit
| Desinfizierende Rei- RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
nigung und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
n Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\' Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

>

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

Phase |

>

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

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

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste durchbiirsten.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

>

>

>
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Produkt vollstdndig (alle zuginglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il1

>

Produkt vollstdndig in die Desinfektionslésung ein-
tauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigne-
ten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei
darauf achten, dass alle zuganglichen Oberflichen
benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfld-
chen) ab-/durchspiilen.

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-

ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren.



3.8.2 Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[°C/°F1  [min] [%] Qualitit
| Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
]] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
\Y Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\' Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

>

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

Phase |

>

Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-
gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugénglichen Oberfldchen benetzt
sind und Schallschatten vermieden werden.
Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in
der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste durchbiirsten.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

>

>

Produkt vollstdndig (alle zuginglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il1

>

>

>

Produkt vollstdndig in die Desinfektionslésung ein-
tauchen.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.
Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigne-
ten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei
darauf achten, dass alle zuganglichen Oberflichen
benetzt sind.

Phase IV

>

>

>

>

Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

>

Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-
ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren.
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3.9 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

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

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt

muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

3.9.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende RT (kalt) >1 Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
] Spiilung RT (kalt) 1 T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh
» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten Phase Il

und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

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

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste durchbiirsten.

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.
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» Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfld-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

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



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

Vorspiilen <25/77

I Reinigung 55/131 10 VE-W m Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside

B Gebrauchsldsung 0,5 %

- pH~11*

n Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -

v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -

\' Trocknung - -

- GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat

T-W:
VE-W:
*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Trinkwasser

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberflachen auf Riickstande priifen.

3.10 Inspektion
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

3.10.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt
wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passflachen,
Scharniere, Schéfte, vertiefte Stellen, Bohrnuten
sowie die Seiten von Zahnen an Raspeln achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. Isolation,
korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige,
abgenutzte, stark zerkratzte und abgebrochene
Teile.

» Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftun-
gen priifen.

» Produkt mit langen, schmalen Geometrien (insbe-
sondere rotierende Instrumente) auf Deformatio-
nen priifen.

» Produkt auf Beschddigungen des Spiralenelements
priifen.

Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

» Schnittkanten auf eine kontinuierliche Schnitt-
kante, Scharfe, Kerben und andere Beschadigungen
priifen.

» Oberfldchen auf raue Verdnderungen priifen.

» Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirur-
giehandschuhe beschddigen kénnen.

» Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

» Beschiddigtes Produkt sofort aussortieren und an
den Aesculap Technischen Service weiterleiten,
siehe Technischer Service.

23



3.10.2 Funktionspriifung

/\ VoRsICHT

Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des

Produkts durch unzureichendes Olen!

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile
und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung
mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren
geeignetem Pflegedl dlen (z. B. bei Dampfsterili-
sation STERILIT® I-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropfdler JG598).

» Produkt auf Funktion priifen.

» Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Verriege-
lungen/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollstindige
Géngigkeit priifen.

» Kompatibilitdt mit den zugehorigen Produkten prii-
fen.

» Funktionsunfdhiges Produkt sofort aussortieren
und an den Aesculap Technischen Service weiterlei-
ten, siehe Technischer Service.

3.11 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend
schiitzen.

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

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

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontami-
nation des Produkts wahrend der Lagerung verhin-
dert.

24

3.12 Dampfsterilisation
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu
allen uBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.
durch Offnen von Ventilen und Hihnen).
» Validierter Sterilisationsprozess
- Dampfsterilisation mittels fraktioniertem Vaku-
umverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und vali-
diert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation mittels fraktioniertem Vakuumver-
fahren bei 134 °C/Verweildauer 5 min
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-
dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,
dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfs-
terilisators gemaB Herstellerangaben nicht dber-
schritten wird.

3.13 Lagerung

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

4, Technischer Service

/N VORSICHT
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
konnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.
» Produkt nicht modifizieren.
» Fiir Service und Instandsetzung an nationale

B. Braun/Aesculap-Vertretung wenden.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

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



5. Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts,
dessen Komponenten und deren Verpackung die
nationalen Vorschriften einhalten.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder

spitze Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts
sicherstellen, dass die Verpackung eine Verlet-
zung durch das Produkt verhindert.

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betrei-
ber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufberei-
tungsverfahren.
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Aesculap® activl”
Burin et guides pour burin

Légende

1 Manche (de guide pour burin)
2 Guide pour burin

3 Burin double

4 Burin simple

1. A propos de ce document
Remarque

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne
sont pas décrits dans le présent mode d’emploi.

1.1  Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique au burin et aux guides
pour burin activL.

Remarque
Le marquage CE applicable au produit est visible sur
I'étiquette ou I'emballage du produit.

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du pro-
duit et avoir des informations sur la compatibilité
des matériaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU
a l'adresse eifu.bbraun.com

1.2  Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le
patient, I'utilisateur et/ou le produit qui peuvent surve-
nir lors de l'utilisation du produit. Les avertissements
sont marqués comme suit:

A AVERTISSEMENT

Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce
danger ne peut étre évité, il peut avoir pour consé-
quence des blessures légéres ou modérées.

A ATTENTION

Désigne un risque éventuel d'endommagement
matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut étre
endommaggé.
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2.  Application clinique

2.1 Domaines d'application et restric-
tion d'application

2.1.1 Utilisation prévue

Les burins et les guides pour burin activL sont utilisés
pour préparer le lit des pannes dans un ou deux corps
vertébraux afin d'ancrer la prothese de disque activlL
avec panne.

Selon que I'on a recours a la version a pannes ou a la
version combinée, il convient d'utiliser le burin double
ou le burin simple.

2.1.2 Tailles disponibles

Désignation Taille Réf.

Manche de guide pour - FW980R

burin activlL

Guide pour burin activL 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

Burin double activL 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

Burin simple activL 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Indications

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utili-
sation du produit non conforme aux indications men-
tionnées ou aux applications décrites.

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.4 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.2 Consignes de sécurité

L'utilisation du burin activL et des guides pour burin
exige des connaissances précises de la chirurgie de la
colonne vertébrale, de la stabilisation et des conditions
biomécaniques en présence dans la colonne vertébrale.
L'utilisation chirurgicale des burins et des guides pour
burin activL est décrite en détail dans le manuel chirur-
gical correspondant.

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une prépara-

tion ou une application incorrectes et ne pas remettre

en cause les droits a prestations de garantie et la res-
ponsabilité:

» N'utiliser ce produit que conformément au présent
mode d'emploi.

» Respecter les informations sur la sécurité et les
consignes de maintenance.

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

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

» Veérifier le bon fonctionnement et le bon état du
produit avant de l'utiliser.

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu
accessible a |'utilisateur.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents
graves liés au produit au fabricant et a l'autorité com-
pétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales

L'utilisateur porte la responsabilité de I'exécution de
I'opération.

Afin d'assurer I'utilisation réussie du produit, il faut
avoir recu la formation médicale correspondante et
maitriser de maniére théorique et pratique I'ensemble
des techniques opératoires nécessaires, y compris
I'application de ce produit.

L'utilisateur est tenu de s'informer auprées du fabricant
dans la mesure ou la situation préopératoire est
confuse en ce qui concerne I'application du produit.

2.2.2 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine apres le
retrait du conditionnement de transport et avant la
premiére stérilisation.

2.3  Utilisation

A AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder a un examen
du produit pour détecter: toutes piéces laches,
tordues, brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Procéder a un controle de fonctionnement avant
chaque utilisation.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en

dehors du champ de vision!

» Utiliser le produit uniquement sous contrdle
visuel.

» Pour éviter toute Iésion des vaisseaux et des
structures nerveuses, ainsi que toute blessure
pour le personnel chirurgical, manipuler le burin
avec la plus extréme prudence.

A AVERTISSEMENT

Risque de détérioration de I'implant en présence de

résidus osseux!

» Avant l'insertion de I'implant, s'assurer qu'aucun
résidu osseux ne se trouve dans l'espace inter-
vertébral et dans les fentes.
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Monter le guide pour burin 2 avec la hauteur et

I'angle d'implant souhaités sur le manche 1, voir

Fig. 1.

» Tourner la molette b dans le sens des aiguilles d'une
montre et régler I'arrét de sécurité a a la longueur
de burin minimale, voir Fig. 1.

» Insérer le guide pour burin 2 au centre de I'espace

intervertébral et régler I'arrét de sécurité a sous

contréle radiologique a la profondeur de burinage

souhaitée, voir Fig. 1.

v

Fig. 1

» Appuyer sur le bouton c et retirer le manche 1, voir
Fig. 2.

Fig. 2

» Introduire le burin double 3 ou le burin simple 4 via
le guide pour burin 2.

» Sous contréle radiologique, insérer le burin dans le
corps vertébral jusqu'a I'arrét de sécurité a. Ce fai-
sant, la douille de protection reculera automati-
quement.

» Une fois que l'arrét de sécurité a est atteint,
extraire le burin avec précaution a I'aide d'un mar-
teau diapason.
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3.  Procédé de traitement stérile
validé

3.1 Consignes générales de sécurité
Remarque

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

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations natio-
nales envigueur 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'apres valida-
tion préalable du procédé de traitement stérile. La res-
ponsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du
traitement stérile.

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la
compatibilité des matériaux, consulter également
B. Braun elFU @ I'adresse eifu.bbraun.com

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



3.2 Remarques générales
Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrai-
ner une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation
et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre
dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de tem-
pératures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de
produits désinfectants fixants (substance active: aldé-
hyde, alcool).
Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de l'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-
ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la
décontamination et la stérilisation) entrainent des
dégats dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus sont éliminés par rincage suffisamment abon-
dant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
Sécher ensuite si nécessaire.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH ou
FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabricant
des produits chimiques quant a la compatibilité avec
les matériaux. Toutes les prescriptions d'application du
fabricant des produits chimiques doivent étre stricte-
ment respectées. Dans le cas contraire, les probleémes
suivants peuvent survenir:

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

W Détériorations de matériau telles que corrosion, fis-
sures, cassures, vieillissement prématuré ou dilata-
tions.

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retrai-
tement hygiéniquement siir qui ménage les maté-
riaux et conserve leur valeur aux produits, consulter
www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures", "Red
brochure”.

3.3  Produits réutilisables

Les influences du traitement, qui entrainent un endom-
magement du produit, ne sont pas connues.

Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la pro-
chaine utilisation constituent le meilleur moyen de
détecter un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Ins-
pection.

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

3.5 Préparation avant le nettoyage

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
en suivant le mode d'emploi.

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir
Démontage.

3.6 Démontage

3.6.1 Préparation des burins doubles et

simples

» Pousser le logement d vers I'arriére et le tourner de
90° dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

» Encliqueter la rainure e du logement d dans la tra-

verse du burin, voir Fig. 3.

Fig. 3
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3.6.2 Préparation du guide pour burin
» Pousser le tube d'irrigation AD7/1D4 d'au moins
20 mm sur I'extrémité du guide. Ce faisant, s'assu-
rer que la rainure f est recouverte par le tube.
» Régler I'arrét de sécurité en position centrale g, voir
Fig. 4.

Fig. 4

3.7  Veérification, entretien et contrédle

3.7.1 Consignes de sécurité spécifiques du

produit pour le procédé de traitement

Risque de dégradation ou de destruction du produit en
raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadé-
quat et/ou des températures trop élevées!

>

En respectant les instructions du fabricant, utiliser
des produits de nettoyage et de désinfection
approuvés, par exemple, pour l'aluminium, les
matiéres plastiques et I'acier haute qualité.
Respecter les indications sur la concentration, la
température et le temps d'action.

Ne pas dépasser la température de désinfection de
95 °C.

En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un pro-
duit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour
éviter la formation de mousse et la réduction de
I'efficacité du processus chimique: avant le net-
toyage et la désinfection en machine, rincer le pro-
duit abondamment a I'eau courante

Si les produits microchirurgicaux peuvent étre fixés
de facon fiable et adaptée au nettoyage dans une
machine ou sur un support de rangement, nettoyer
et décontaminer les produits microchirurgicaux en
machine.

3.7.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Nettoyage manuel avec
décontamination par

W Brosse de nettoyage:
30 mm/J: 4,5 mm,

immersion p. ex. TAO11944
m FW980R a FW984R B Seringue jetable de 20 ml
= FW993R a FIW996R -

Chapitre Nettoyage/désinfection

manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel avec
décontamination par immersion

Nettoyer le produit en ouvrant les

articulations mobiles ou en les

actionnant.

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

comprimé médical
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Nettoyage manuel aux
ultrasons et désinfection par
immersion

m FW985R a FW992R

Brosse de nettoyage:

30 mm/J: 4,5 mm,

p. ex. TAO11944

Seringue jetable de 20 ml

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

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

Chapitre Nettoyage/désinfection

manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel aux
ultrasons et décontamination par
immersion

Nettoyage manuel préa-
lable, a la brosse, suivi d'un
nettoyage a la machine avec
un produit alcalin, et d'une
désinfection thermique

H Tous les produits

Brosse de nettoyage:

30 mm/J: 4,5 mm,

p. ex. TAO11944

Seringue jetable de 20 ml

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

Raccorder les différentes pieces
avec des lumiéres et des canaux
aux raccords de rincage du chariot
d'injecteurs.

Pour rincer le produit: utiliser une
buse de rincage ou un manchon
de ringage.

Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.

Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Chapitre Nettoyage/désinfection en

machine avec nettoyage préalable

manuel et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

m Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination ther-
mique

3.8 Nettoyage/désinfection manuels

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, lais-
ser I'eau de rincage s'égoutter suffisamment du
produit afin d'éviter une dilution de la solution de

désinfection.

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier
par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus

sur les surfaces visibles.
» Si nécessaire, répéter
toyage/désinfection.

le processus de net-
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3.8.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion
Phase  Etape T t Conc.  Qualité de  Chimie
[*C/°F1  [min]  [%] I'eau
| Nettoyage déconta- TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
minant nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé- TA (froid) 1 - EP -
diaire
mn Décontamination TA (froid) 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
v Rincage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante
*Recommandé: BBraun Stabimed fresh
» Observer les informations relatives aux brosses de » Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
nettoyage et aux seringues a usage unique, voir
Procéds d de désinfecti lidé Phase Il
rocede de nettoyage et de desinfection valide » Plonger entierement le produit dans la solution de
Phase | décontamination.
» Plonger entierement le produit dans la solution de » Pendant la décontamination, faire bouger les com-
décontamination nettoyante pendant au moins posants non rigides tels que vis de réglage, articu-
15 min. Veiller a ce que toutes les surfaces acces- lations, etc.
sibles soient humectées. » Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début
» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de traitement avec une seringue 4 usage unique
de nettoyage appropri€e jusqu'a ce qu'aucun résidu adaptée. Veiller & ce que toutes les surfaces acces-
ne soit plus visible sur la surface. sibles soient humectées.
» Le cdas echeanti brosse'r les surfacebs non (\j/ISIb|eS Phase IV
pendant au mo.llns 1 min avec une brosse de net- » Rincer le produit intégralement (de part en part,
toyage approprice. ) toutes surfaces accessibles).
> Penda.anIe netltoyage, fa|;e bo'ugler les cgm;l)os.ants » Pendant le rincage final, faire bouger les compo-
non rigides tels que vis de reglage, articulations, sants non rigides tels que vis de réglage, articula-
ete. ) ) . tions, etc.
» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements - P ’ ]
la solution de dé S : » Rincer les lumieres a au moins 5 reprises avec une
a'v.ec a'so utlor.l e ‘econtammz.atlon nettoyante a seringue & usage unique appropriée.
I'aide d'une seringue a usage unique adaptée et au . ' ) , -
. . » Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
moins a 5 reprises.
Phase V
Phase I . . .
. R » Sécher le produit dans la phase de séchage avec les
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les , ; - -
. \ moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé),
surfaces accessibles) sous I'eau courante. . . L . .
; X voir Procédé de nettoyage et de désinfection validé.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants
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non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.



3.8.2 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Phase Etape T t Conc. Qualité de  Chimie
[*C/°F1  [min] [%] I'eau
| Nettoyage aux ultra-  TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
sons nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermédiaire  TA (froid) 1 - EP -
]] Décontamination TA (froid) 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
v Rincage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Récommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de
nettoyage et aux seringues a usage unique, voir
Procédé de nettoyage et de désinfection 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 acces-
sibles 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 net-
toyage appropriée.

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

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

Phase I

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Rincer les lumieres 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 désinfection validé.
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3.9
Remarque

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

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

3.9.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

Nettoyage décon- TA (froid)  >15 Concentré sans aldéhyde, phénol
taminant ni CAQ, pH ~ 9*
1] Rincage TA (froid) 1 EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Récommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

34

Phase Il

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

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



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

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

>

3.10

>

>

3.1
>

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

Inspection

Laissez refroidir le produit a la température
ambiante.

Sécher le produit mouillé ou humide.

0.1 Examen visuel

S'assurer que tous les contaminants ont été élimi-
nés. Ce faisant, veiller en particulier p. ex. aux sur-
faces d'accouplement, aux charniéres, aux tiges,
aux zones en retrait, aux rainures percées et aux
cotés des dents sur les rapes.

Pour les produits encrassés: répéter la procédure de
nettoyage et de désinfection.

Contréler si le produit présente de dommages, p. ex.
une détérioration de I'isolation ou des piéces corro-
dées, laches, tordues, brisées, fissurées, usées, for-
tement rayées et rompues.

Controéler les inscriptions sur le produit sont man-
quantes ou décolorées.

Contrdler la déformation du produit avec des géo-
métries longues et étroites (en particulier sur les
instruments rotatifs).

Contrdler que le produit n'est pas endommagé au
niveau de I'élément en spirale.

Contréler si les arétes de coupe sont régulieres,
affitées, et si elles présentent des encoches ou
d'autres dommages.

Contréler si les surfaces présentent des zones
rugueuses.

Contrdler si le produit présente des bavures qui
pourraient endommager les tissus ou les gants
chirurgicaux.

Controéler si le produit présente des piéces laches ou
manquantes.

Mettre immédiatement de coté tout produit
endommagé et le retourner au service technique
Aesculap, voir Service Technique.
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3.10.2 Vérification du fonctionnement

A ATTENTION

Risque de détérioration du produit (soudage a
froid/corrosion par friction) en cas de lubrification
insuffisante!

>

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

Contrdler le bon fonctionnement du produit.
Contréler le bon fonctionnement de toutes les
pieces mobiles (par exemple les charniéres, ser-
ruresfverrous, piéces coulissantes, etc.).

Contrdler la compatibilité avec les produits affé-
rents.

Mettre immédiatement de c6té tout produit fonc-
tionnant mal et le retourner au service technique
Aesculap, voir Service Technique.

3.11 Traitement de la piéce a main pis-
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tolet
Protéger comme il se doit les produits ayant des
extrémités de travail fines.
Placer I'implant dans son rangement ou dans un
panier adéquat. Veiller a ce que les éventuels tran-
chants soient protégés.
Emballer les paniers perforés de maniére adaptée
au procédé de stérilisation (p. ex. dans des contai-
ners de stérilisation Aesculap).
Veiller a ce que I'emballage empéche une reconta-
mination du produit pendant le stockage.

3.12 Stérilisation a la vapeur
» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces
a toutes les surfaces extérieures et intérieures
(p. ex. en ouvrant les valves et les robinets).
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur sous vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN
EN 285 et validé conformément a la norme DIN
EN 1SO 17665
- Stérilisation par procédé a vide fractionné a une
température de 134 °C avec un temps de main-
tien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs pro-
duits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que
le chargement maximal autorisé indiqué par le
fabricant ne soit pas dépassé.

3.13 Stockage

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

4. Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements

techniques médicaux peuvent entrainer une perte

des droits a garantie de méme que d'éventuelles

autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au
représentant B. Braun/Aesculap national.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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



5.  Sort de I'appareil usagé

A AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants
et leurs conditionnements selon les dispositions
nationales en vigueur.

A AVERTISSEMENT

Risque de blessure par des produits a arétes vives

et/ou pointus!

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit,
s'assurer que I'emballage empéche une blessure
par le produit.

Remarque
Le produit doit étre préparé par I'utilisateur avant la
mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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Aesculap® activl”
Cincel y guias de cincel

Leyenda

1 Mango (para guia de cincel)
2 Guia de cincel

3 Cincel doble

4 Cincel individual

1.  Sobre el presente documento
Nota

Los riesgos generales de una intervencion quirtrgica no
se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso se aplican al cincel y las
guias de cincel activL.

Nota
La marca CE vdlida para el producto puede verse en la
etiqueta y en el embalaje del producto.

» Para obtener instrucciones de uso especificas del
articulo asi como informacién acerca del compati-
bilidad y la vida util del material consulte B. Braun
elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente,
el usuario y el producto que pueden surgir durante el
uso del producto. Las advertencias estan marcadas de
la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA

Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden pro-
ducirse lesiones de leves a medias.

/\ ATENCION

Indica un posible dafio material. Si no se evita, el
producto podria sufrir dafos.
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2.  Uso clinico

2.1 Ambitos de aplicacion y limitacién
de uso

2.1.1  Uso previsto

Los cinceles y las guias de cincel activL se utilizan para
preparar el lecho de la quilla en uno o dos cuerpos ver-
tebrales para anclar la protesis de disco con quilla
activL.

Se empleara un cincel doble o individual en funcién de
si se estd utilizando la version con quilla o la combi-
nada.

2.1.2 Tamaiios disponibles

Denominacion Tamaiio Ne ref.

Mango para guia de cin- - FW980R

cel activl

Guia de cincel activL 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

Cincel doble activlL 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

Cincel individual activL 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3
Nota
El fabricante no se hace responsable de un uso del pro-
ducto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las
aplicaciones descritas.

Indicaciones

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.4 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de sequridad

El uso de los cinceles y las guias de cincel activL
requiere un conocimiento preciso sobre la cirugia ver-
tebral y la estabilizacion y la situacion biomecanica en
la columna vertebral.

La aplicacion quirurgica de los cinceles y guias de cin-
cel activl se describe detalladamente en el manual de
instrucciones correspondiente.

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso

inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y

responsabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto sélo conforme a las presentes
instrucciones de uso.

» Respetar la informacion sobre las medidas de sequ-
ridad y las instrucciones de mantenimiento.

» La aplicacion y el uso del producto y de los acceso-
rios debe confiarse exclusivamente a personal con
la formacion requerida para ello o que disponga de
los conocimientos y experiencia necesarios.

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

» Antes de utilizar el producto, comprobar que fun-
cione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible
para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las
autoridades competentes del pais todos los incidentes
graves relacionados con el producto en los que se vea
implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirtrgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la interven-
cion quirargica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una
formacion clinica correspondiente, asi como el dominio
tanto tedrico como practico de todas las técnicas qui-
rurgicas necesarias, incluido el manejo de este pro-
ducto.

El usuario esta obligado a pedir informacién al fabri-
cante si la situacion preoperatoria en relacion al uso
del producto no esta clara.

2.2.2 Esterilidad

El producto se suministra sin esterilizar.

» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después
de haberlo desembalado y antes de la primera este-
rilizacion.

2.3  Aplicacion

A ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Antes de cada utilizacion, inspeccionar el pro-
ducto visualmente en busca de piezas sueltas,
dobladas, rotas, agrietadas o desgastadas.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

A ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del

campo visual.

» Aplicar el producto solo con control visual.

» Para evitar lesiones en los vasos y las estructuras
nerviosas asi como en el personal de quirdéfano,
manipular el cincel con sumo cuidado.

A ADVERTENCIA

Peligro de dafios en el implante debido a restos

dseos.

» Antes de colocar el implante, asegurarse de que
no se encuentra ningun resto 6seo en el espacio
vertebral ni en las ranuras.
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Montar la guia de cincel 2 en el mango 1con el
angulo y la altura deseada del implante, ver Fig. 1.
» Gire la rueda b en sentido horario y ajustar el tope
de seguridad a a la longitud de cincel mas corta, ver
Fig. 1.
» Introducir la guia de cincel 2 centralmente en el
espacio intervertebral y ajustar el tope de
seguridad a a la profundidad de cincel deseada
mientras se supervisa radiograficamente, ver Fig. 1.

2

v

Fig. 1

» Pulsar el boton c y retirar el mango 1, ver Fig. 2.

Fig. 2

» Introducir el cincel doble 3 o el cincel individual 4
con la guia de cincel 2.

» Con control radiografico, introducir el cincel en el
cuerpo vertebral hasta el tope de seguridad a. Al
hacerlo, el casquillo de proteccion retrocedera
automaticamente.

» Una vez alcanzado el tope de seguridad a, retirar
cuidadosamente el cincel utilizando un martillo
ranurado.
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3.  Proceso homologado del tra-
tamiento de instrumental
quirurgico

3.1 Advertencias de seguridad genera-
les

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directri-

ces nacionales e internacionales, ademds de las normas

higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tra-
tamiento de los productos.

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre cémo
preparar los productos y sobre la compatibilidad de
materiales, visite también B.Braun elFU en
eifu.bbraun.com

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



3.2 Indicaciones generales
Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirargicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz, provocando dafios por corrosion. Por esa
razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el
uso y la limpieza de los mismos, ni deberian emplearse
temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni
usarse desinfectantes con fijador (con principios acti-
vos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer
la incrustacion.
Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disol-
ventes puede provocar agresiones quimicas y/o decolo-
racion, asi como la ilegibilidad visual o automatica de
las inscripciones de laser en el acero inoxidable.
En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en
residuos de intervenciones quirurgicas, farmacos, solu-
ciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna)
en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eli-
minar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.
Efectuar un secado final, si es necesario.
Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y reco-
mendados por el fabricante en cuanto a su compatibi-
lidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente
todas las instrucciones del fabricante para el producto
quimico. De lo contrario, podrian surgir los siguientes
problemas:

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

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

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

» Para obtener mas informacion sobre una esteriliza-
cion y limpieza higiénica, sequra y respetuosa con
los materiales, consulte www.a-k-i.org seccion
"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Productos reutilizables

Se desconocen los factores que pueden provocar dafios
en el producto derivados de su procesamiento.

Para detectar que el producto no funciona, se aconseja,
antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual y
funcional, ver Inspeccion.

3.4 Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

3.5 Preparacion previa a la limpieza

» Desmontar el producto inmediatamente después de
su uso como se describe en las instrucciones de uso
correspondientes.

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

3.6  Desmontaje

3.6.1 Preparacion de los cinceles dobles e

individuales

» Deslizar la jaula d hacia atrds y girar en sentido
antihorario 90 °.

» Colocar la pista de guiado e de la jaula d en el

puente del cincel, ver Fig. 3.

Fig. 3
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3.6.2 Preparar la guia del cincel

» Empujar la sonda de irrigacion AQ7/I<J4 al menos
20 mm sobre el extremo de la guia. Al hacerlo, ase-
gurarse de que la pista de guiado f esté cubierta por
la sonda.

» Colocar el tope de seguridad en la posicion
central g, ver Fig. 4.

Fig. 4
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3.7 Limpieza/desinfeccion

3.7.1 Advertencias especificas de seguridad
a la hora de realizar el proceso de tra-
tamiento

Pueden producirse dafios en el producto o este podria

destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desin-

feccion no adecuados y/o a temperaturas demasiado
elevadas.

» Sequir las instrucciones del fabricante, utilizar
agentes desinfectantes y de limpieza que sean
aptos, por ejemplo, para aluminio, plasticos y acero
de alta calidad, de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

» Respetar los valores de concentracion, temperatura
y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura de desinfeccion de
95 °C.

» En los lavados humedos, utilizar productos de lim-
pieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la for-
macion de espuma y que la quimica del proceso
pierda efectividad: antes de limpiar y desinfectar el
producto automaticamente, debera aclararse con
abundante agua corriente.

» Silos productos microquirurgicos se pueden fijar de
forma sequra y apta para la limpieza en maquinas
o en soportes, podran limpiarse y desinfectarse
automaticamente.



3.7.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado

Limpieza manual con desin-
feccion por inmersion

m FWO980R a FW984R

B FW993R a FW996R

Particularidades

m Cepillo de limpieza: 30 mm/

@: 4,5 mm, p. ej., TAO11944

B Jeringa desechable de 20 ml

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

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

Referencia

Capitulo Limpieza/Desinfeccion manua-

les y el apartado:

m Capitulo Limpieza manual con desin-

feccion por inmersion

Prelavado manual con ultra-
sonidos y desinfeccion por
inmersion

m FW985R a FW992R

Prelavado manual con cepi-
lloy a continuacién limpieza
alcalina automatica y desin-
feccion térmica

m Todos los productos

Cepillo de limpieza: 30 mm/
&: 4,5 mm, p. ej., TAO11944
Jeringa desechable de 20 ml

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

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

Cepillo de limpieza: 30 mm/
@: 4,5 mm, p. ej., TAO11944

B Jeringa desechable de 20 ml

Colocar el producto en un cesto
perforado apto para la limpieza
(evite que queden zonas inaccesi-
bles para el lavado).

Conectar los huecos y canales
directamente a la conexion de
irrigacion especial del carro de
inyeccion.

Para lavar el producto: emplear
una boquilla 0 manguito de
lavado.

Mantener los extremos de trabajo
abiertos para la limpieza.
Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Capitulo Limpieza/Desinfeccion manua-

les y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfeccion por
inmersion

Capitulo Limpieza/desinfeccion automa-
ticas con prelavado manual y el apar-

tado:

m Capitulo Prelavado manual con cepi-

llo

m Capitulo Limpieza alcalina automa-

tica y desinfeccion térmica
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3.8 Limpieza/Desinfeccion manuales

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

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

» Si fuera necesario, repetir el proceso de lim-
pieza/desinfeccion.

3.8.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

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

] Aclarado intermedio  TA (frio) 1 - AP -
I} Desinfeccion TA (frio)) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9%
I\ Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
\" Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

44



>

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 desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas.

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

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

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

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

Fase I

>

>

>

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, articulacio-
nes, etc.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

>

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

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

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

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes 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.
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3.8.2 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza por ultraso-  TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol
nidos ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

] Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
mn Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol
ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
\" Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh
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» 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. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

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

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

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

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

Fase I

» 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, articulacio-
nes, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase llI

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

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

» lIrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion,
como minimo 5 veces, 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.
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3.9 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 inspeccién y un mantenimiento perio-
dicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

3.9.1 Prelavado manual con cepillo

Limpieza desin- TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol
fectante ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
] Aclarado TA (frio) 1 AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

» A continuacién, lavar profusamente estos puntos
con la solucidn desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.
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Fase Il

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

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



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

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

agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

>

3.10

>

>

3.1
>

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

Inspeccion

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

Secar el producto si estd humedo o mojado.

0.1 Examen visual

Comprobar que se haya retirado toda la suciedad.
Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo,
las superficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos
profundos y ranuras de perforacion y lados de los
dientes de las escofinas.

En los productos sucios: repetir el proceso de lim-
pieza y desinfeccion.

Comprobar si el producto presenta dafios, por ejem-
plo aislamiento defectuoso, piezas con corrosion,
sueltas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas,
fragmentadas y rasgadas.

Comprobar si los rétulos del producto estan deco-
lorados o faltan.

Comprobar el producto con geometrias largas y
finas (en particular los instrumentos giratorios)
para detectar deformaciones.

Comprobar si el producto presenta dafios en el ele-
mento de espirales.

Comprobar si los bordes de corte estan continuos,
afilados o presentan muescas u otros dafos.
Comprobar si las superficies presentan cambios
rugosos.

Comprobar si el producto presenta rebabas que
puedan dafiar los tejidos o los guantes quirdrgicos.
Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas
o que faltan.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado
y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de
Aesculap, ver Servicio Técnico.
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3.10.2 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION

Existe peligro de dafiar el producto (degradacion del

metal/corrosion por friccion) si no se lubrica lo sufi-

ciente.

» Lubricar las partes méviles (p. ej. articulaciones,
piezas correderas y varillas roscadas) antes de
realizar la prueba de funcionamiento con un
aceite de conservacion adecuado para el método
de esterilizacion aplicado (p. €j. en la esteriliza-
cion por vapor aceite en espray STERILIT® |
JG600 o lubricador por goteo STERILIT® |
JG598).

» Comprobar el funcionamiento del producto.

» Comprobar que todas las piezas moviles (p. ej., bisa-
gras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se
muevan correctamente.

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

» Retirar inmediatamente el producto si no funciona
y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de
Aesculap, ver Servicio Técnico.

3.11 Envase

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

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta
correspondientes. Asegurarse de que los filos cor-
tantes existentes estan protegidos.

» Embalar las cestas de acuerdo con el procedimiento
de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impe-
dira una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.
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3.12 Esterilizacion por vapor
» 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 validado
- Esterilizacion en autoclave mediante el método
de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y vali-
dado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el método de vacio
fraccionado a 134 °C durante 5 min
» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simulta-
nea de varios productos en un esterilizador a vapor,
asegurarse de que no se cargue el esterilizador mas
de lo estipulado por el fabricante.

3.13 Almacenamiento

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

4. Servicio Técnico

/N ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico

técnico, se extinguira la garantia y el derecho de

garantia, asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones,
dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facili-
tara informacion sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.



5.  Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales
a la hora de eliminar o de reciclar el producto,
sus componentes y los envases.

A ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos con bordes afila-

dos y puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, se debe garan-
tizar que el embalaje evite que se produzcan
lesiones por el producto.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes
de su eliminacion, ver Proceso homologado del trata-
miento de instrumental quirdrgico.
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it
Aesculap® activl”
Scalpello e apposite guide

Legenda

1 Impugnatura (per la guida dello scalpello)
Guida dello scalpello

Scalpello doppio

Scalpello singolo

A WN

1. Sul presente documento
Nota

Nelle presenti istruzioni d’uso non sono descritti i rischi
generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita
Queste istruzioni per l'uso si applicano allo scalpello
activL e alle apposite guide.

Nota

La marcatura CE di volta in volta valida per il prodotto &
riconoscibile sull'etichetta o sull'imballo dello stesso.

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per
informazioni sulla compatibilita dei materiali e la
durata, vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il
paziente, 'operatore efo il prodotto che potrebbero
insorgere durante I'uso del prodotto. Le avvertenze si
caratterizzano come segue:

A AVVERTENZA

Indica un possibile pericolo imminente. Se tale peri-
colo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni
di media gravita.

/\ ATTENZIONE

Indica un possibile danno materiale imminente. Se
non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire
danni.
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2. Impiego clinico

2.1  Campi d'impiego e limitazioni
d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso

Gli scalpelli activL e le apposite guide vengono utiliz-

zati per preparare la base delle pinne in uno o due corpi

vertebrali per I'ancoraggio della protesi discale activL

con pinne.

E necessario impiegare lo scalpello doppio o singolo a

seconda che si utilizzi, rispettivamente, la versione con

pinne o quella combinata.

2.1.2 Formati disponibili

Descrizione Formato Cod. art.
Impugnatura activL per - FW980R
la guida dello scalpello
Guida dello scalpello 8,5 mm, 6° FW981R
activt 10mm, 6°  FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R
Scalpello doppio activL 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R
Scalpello singolo activL 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3
Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indica-
zioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni
responsabilitd del produttore.

Indicazioni

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.4 Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza
L'utilizzo dello scalpello activL e delle apposite guide
presuppone conoscenze dettagliate della chirurgia e
delle stabilizzazioni spinali, nonché delle condizioni
biomeccaniche del rachide.

L'applicazione chirurgica degli scalpelli activL e delle
apposite guide € descritta dettagliatamente nel rela-
tivo manuale d'uso.

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un

impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano la

garanzia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle pre-
senti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le
avvertenze per la manutenzione.

» Far usare il prodotto e gli accessori soltanto a per-
sonale che disponga di adeguata formazione, cono-
scenze ed esperienza.

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

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita
funzionale ed accertarsi che sia in perfette condi-
zioni.

» Conservare le istruzioni per I'uso in modo che siano
accessibili per l'utente.

Nota

L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle
competenti autorita statali del paese presso il quale
opera, ogni eventuale incidente grave che possa essersi
manifestato con il prodotto.

it
Avvertenze sugli interventi operatori
L'utilizzatore & responsabile della corretta esecuzione
dell'intervento chirurgico.
Presupposti per impiegare con successo questo pro-
dotto sono un'adeguata formazione clinica e una
padronanza pratica e teorica di tutte le tecniche ope-
ratorie richieste per l'uso del prodotto stesso.
L'utilizzatore & tenuto a rivolgersi al produttore per
maggiori informazioni qualora sussista una situazione
preoperatoria non chiara per quanto riguarda I'uso del
prodotto in questione.

2.2.2 Sterilita

Al momento della consegna il prodotto non ¢ sterile.

» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto
nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da
trasporto.

2.3  Utilizzo

A AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni applicazione ispezionare il pro-
dotto per escludere la presenza di parti allentate,
piegate, rotte, fessurate, usurate o spezzate.

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
funzionamento.

/\ AWVERTENZA

Pericolo di lesioni durante I'utilizzo del prodotto

fuori dal campo visivo!

» Applicare il prodotto soltanto sotto controllo
visivo.

» Maneggiare lo scalpello con estrema attenzione
per evitare lesioni a carico dei vasi e delle strut-
ture neurologiche nonché al personale di sala
operatoria.

A AVVERTENZA

Danni agli impianti per residui d'osso!

» Prima dell'utilizzo dell'impianto, accertarsi che
non siano presenti dei residui d'osso nello spazio
intervertebrale e negli intagli.
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» Montare la guida dello scalpello 2 con I'altezza e
I'angolo di impianto desiderati
sull'impugnatura 1, vedere Fig. 1.

» Ruotare la rotellina b in senso orario e impostare
I'arresto di sicurezza a sulla lunghezza piu breve
dello scalpello, vedere Fig. 1.

» Inserire centralmente la guida dello scalpello 2
nello spazio discale e regolare I'arresto di
sicurezza a alla profondita dello scalpello deside-
rata, monitorando radiograficamente, vedere Fig. 1.

2

Fig. 1

» Premere il pulsante ¢ e rimuovere I'impugnatura 1,
vedere Fig. 2.

Fig. 2

» Introdurre uno scalpello doppio 3 o uno scalpello
singolo 4 tramite l'apposita guida 2.

» Mediante controllo radiologico impattare lo scal-
pello nel corpo vertebrale fino all'arresto di
sicurezza a. In questo modo, la camicia di prote-
zione verra spinta indietro automaticamente.

» Una volta raggiunto |'arresto di sicurezza a, respin-
gere con cautela lo scalpello usando il martello
intagliato.
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3.  Procedimento di prepara-
zione sterile validato

3.1 Avvertenze generali di sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee
guida nazionali e internazionali nonché le norme igieni-
che interne vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ),
sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare
le normative nazionali vigentiin relazione alla prepara-
zione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pit sicuri, va
preferita la preparazione sterile automatica rispetto
alla pulizia manuale.

Nota

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

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

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla
compatibilitd dei materiali sono disponibili anche
nell'extranet B. Braun elFU all'indirizzo
eifu.bbraun.com

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



3.2 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 preli-
minare non si devono usare temperature fissanti >45
°C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti

(principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati pos-

sono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio

inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili visiva-
mente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e

cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, solu-

zioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione

e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione

(corrosione perforante, tensocorrosione), con conse-

guente distruzione dei prodotti. Per la rimozione &

necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal

produttore in relazione alla compatibilita con i mate-

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

W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scolo-
riture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'allu-
minio. 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, rot-
ture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una prepara-
zione sterile igienicamente sicura ed in grado di
salvaguardare i materiali preservandone il valore
d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-
Brochures", "Red brochure".

3.3  Prodotti riutilizzabili

Non sono noti fattori della preparazione sterile che
possono comportare un danneggiamento del prodotto.
Un accurato controllo visivo e funzionale prima del
successivo utilizzo ¢ la migliore opzione per ricono-
scere un prodotto non piu efficiente, vedere Ispezione.

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciato umido.

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

3.5 Preparazione prima della pulizia

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

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio.

3.6 Smontaggio

3.6.1 Preparare lo scalpello doppio e quello

singolo.

» Spingere indietro la gabbiad e girare di 90° in
senso antiorario.

» Farscattare in posizione nella traversina dello scal-

pello la scanalatura e della gabbia d, vedere Fig. 3.

Fig. 3
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3.6.2 Preparare la guida dello scalpello. 3.7  Pulizia/disinfezione
» Spingere il tubicino di irrigazione AQD7/1D4
almeno per 20 mm sull'estremita della guida. In
questo modo, assicurarsi che la scanalatura f sia

3.7.1 Norme di sicurezza specifiche per il
prodotto in merito al procedimento di

coperta dal tubicino. preparazione sterile
» Impostare |'arresto di sicurezza nella posizione Daan| f’_d'Str“Z"?"e de.l pro.dotto causati da deter-
centrale g, vedere Fig. 4. genti/disinfettanti non idonei efo temperature troppo
elevate!

» Attenendosi alle istruzioni del produttore, utilizzare
detergenti e disinfettanti approvati, ad esempio,
per alluminio, plastica e acciaio di alta qualita.

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

» Non superare la temperatura di disinfezione di
95 °C.

» Sesiesegue il riporto per via umida, usare un deter-
gente/disinfettante idoneo. Per evitare la forma-
zione di schiuma con conseguente riduzione
dell'efficacia della chimica di processo: prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare accu-

& ratamente il prodotto sotto I'acqua corrente
» Se i prodotti per microchirurgia possono essere fis-
sati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili
alla conservazione in maniera sicura ed idonea ai

Fig. 4 fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automatica-

mente.

3.7.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Pulizia manuale con disinfe- m Spazzolino per pulizia: Capitolo Pulizia/disinfezione manuali e
zione per immersione 30 mm/QJ: 4,5 mm, ad sottocapitolo:

m da FW980R a FW984R es. TAO11944 | Capitolo Pulizia manuale con disin-
®m da FW993Ra FW996R  m Siringa monouso da 20 ml fezione per immersione

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

W Fase di asciugatura: usare un
panno senza fibre o aria com-
pressa di grado medico
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Pulizia manuale ad ultra- B Spazzolino per pulizia: Capitolo Pulizia/disinfezione manuali e
suoni e disinfezione per 30 mm/Q: 4,5 mm, ad sottocapitolo:

immersione es. TAO11944 m Capitolo Pulizia manuale ad ultra-
m da FW985R a FW992R B Siringa monouso da 20 ml suoni e disinfezione per immersione

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

B Fase di asciugatura: usare un
panno senza fibre o aria com-
pressa di grado medico

Pulizia preliminare manuale  m Spazzolino per pulizia: Capitolo Pulizia/Disinfezione automati-
con spazzolino, successiva 30 mm/QD: 4,5 mm, ad che con pulizia preliminare manuale e
pulizia alcalina meccanica e es. TAO11944 sottocapitolo:

disinfezione termica - i izi imi
B Siringa monouso da 20 ml m Capitolo Pulizia preliminare manuale

W Tutti i prodotti L con spazzolino
m Appoggiare il prodotto su un

cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

m Capitolo Pulizia automatica alcalina
e disinfezione termica

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

B Per sciacquare il prodotto: utiliz-
zare |'ugello di risciacquo o il
manicotto di risciacquo.

W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

B Appoggiare il prodotto sul cestello
con lo snodo aperto.

3.8 Pulizia/disinfezione manuali

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

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le
superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a
escludere la presenza di residui.

» Senecessario, ripetere il processo di pulizia/disinfe-
zione.
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3.8.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione
Fase  Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°F] [min]  [%] dell'acqua
| Pulizia disinfettante TA (fredda) >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%
] Risciacquo intermedio TA (fredda) 1 - A-P -
mn Disinfezione TA (fredda) 5 2 AP Concentrato privo di aldeidi,
fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%
v Risciacquo finale TA (fredda) 1 - A-CD -
\' Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)

TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini » Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Fase Ill
Processo di pulizia e disinfezione validato. » Immergere completamente il prodotto nella solu-

Fase | zione disinfettante.

» Immergere completamente il prodotto nella solu-  » Durante la disinfezione muovere i componenti non
zione disinfettante ad azione detergente attiva per rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
almeno 15 min, accertandosi che tutte le superfici » Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del
accessibili risultino inumidite. tempo di azione con una siringa monouso ade-

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia guata. Accertarsi che tutte le superfici accessibili
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & risultino inumidite.

iu riconoscibile alcun residuo.
2 . lare | fici <ibili Fase IV

> fneces?arl?,spazzoare esupﬁr icrnon v||.5|. : '_ger » Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia ido- superfici accessibili).
neo. o ) . .
D | lizi . . iaidi » Durante il risciacquo finale muovere i componenti

> Durante la pu.lgla.muovere ! componentl non rigiai, non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. . . .

Quindi sci . . » Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una

» Quindi sciacquare accuratamente guestl punti con siringa monouso idonea.
la soluzione disinfettante ad azione detergente . . , .

. L . » Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
attiva e una siringa monouso idonea, comunque
sempre per almeno per 5 volte. Fase V
Fase Il » Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i
. . mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le L . . .

. o . Processo di pulizia e disinfezione validato.
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non
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3.8.2 Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase  Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°F] [min]  [%] dell'acqua
| Pulizia ad ultrasuoni TA (fredda) >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%
] Risciacquo intermedio TA (fredda) 1 - AP -
mn Disinfezione TA (fredda) 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA (fredda) 1 - A-CD -
\' Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh
» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini » Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Fase Ill
Processo di pulizia e disinfezione validato. » Immergere completamente il prodotto nella solu-
Fase | zione disinfettante.
» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad  » Durante la disinfezione muovere i componenti non
ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
tutte le superfici accessibili risultino inumidite e » Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione con
che vengano evitate ombre acustiche. un‘adeguata siringa monouso per almeno 5 volte
» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia accertandosi che tutte le superfici accessibili risul-
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & tino inumidite.
piu r|conosc.|b||e alcun residuo. N o Fase IV
» Se necessarl?,spazzolare le supérﬂu non V|.5|.b|I|.per » Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia ido- superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
neo. . . . L » Durante il risciacquo finale muovere i componenti
» Durante la pu!l{la.muovere ! componentl non rigidi, non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. . . .
o . . » Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
» Quindi sciacquare accuratamente guestl punti con siringa monouso idonea.
la soluzione disinfettante ad azione detergente . . , .
. L . » Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
attiva e una siringa monouso idonea, comunque
sempre per almeno per 5 volte. Fase V
Fase Il » Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i
. . mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le L . . .
. o . Processo di pulizia e disinfezione validato.
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non

rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
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3.9  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

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

Nota

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

3.9.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- TA (fredda) >15

Concentrato privo di aldeidi,

tante fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
] Risciacquo TA (fredda) 1 A-P -
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

» 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.
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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.



3.9.2 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 9% tensioattivi anionici
m Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1] 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)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare

3.10

>
>

3.1
>

che le superfici visibili non presentino residui.

Ispezione
Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
Asciugare il prodotto bagnato o umido.

0.1 Controllo visivo

Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita,
facendo particolare attenzione ad es. alle superfici
di accoppiamento, cerniere, steli, punti incavati,
scanalature di perforazione, come pure i lati dei
denti delle raspe.

In presenza di prodotti sporchi, ripetere la proce-
dura di pulizia e disinfezione.

Controllare che il prodotto non presenti danni, ad
es. controllare I'isolamento, la presenza di compo-
nenti corrosi, allentati, deformati, rotti, crepati,
usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.
Controllare che il prodotto non presenti diciture
mancanti o scolorite.

Controllare il prodotto con geometrie lunghe e
strette (in particolare gli strumenti rotanti) per la
presenza di eventuali deformazioni.

Controllare il prodotto per eventuali danni all'ele-
mento a spirale.

Controllare che i bordi di taglio siano continui, affi-
lati, e che non presentino intaccature o danni di
altro tipo.

Verificare che le superfici non presentino altera-
zioni di natura ruvida.

Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che
possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.
Controllare il prodotto per eventuali componenti
allentati o mancanti.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato
e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere
Assistenza tecnica.
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3.10.2 Controllo del funzionamento

I\ ATTENZIONE

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,
parti scorrevoli e barre filettate) con un olio per
manutenzione idoneo per il procedimento di ste-
rilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT® | JG60O oppure olia-
tore a goccia STERILIT® | JG598).

» \Verificare il funzionamento del prodotto.

» Controllare che tutte le parti mobili (ad esempio
cerniere, serrature/blocchi, elementi scorrevoli ecc.)
si muovano agevolmente.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e
inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere
Assistenza tecnica.

3.11 Imballo

» Proteggere adequatamente i prodotti con estremita
di lavoro sottili.

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato
o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i
taglienti presenti siano adeguatamente protetti.

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

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricon-
taminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.
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3.12 Sterilizzazione a vapore
» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a
tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo
valvole e rubinetti).
» Processo di sterilizzazione convalidato
- Sterilizzazione a vapore con processo a vuoto
frazionato
- Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 285
e convalidato ai sensi di DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con processo a vuoto frazionato
a 134 °Cftempo di permanenza 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti
in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la steriliz-
zatrice dalle indicazioni del produttore.

3.13 Conservazione

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

4, Assistenza tecnica

A ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chi-

rurgiche possono comportare il decadere dei diritti

di garanzia e delle omologazioni!

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rap-
presentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti
all'indirizzo predetto.



5. Smaltimento

/\ AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contami-

nati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto,
dei relativi componenti e della rispettiva confe-
zione & assolutamente necessario rispettare le
normative nazionali.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesione a causa di strumenti con bordi

affilati e/o appuntiti!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto,
accertarsi che la confezione impedisca che il
prodotto possa provocare lesioni.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima
dello smaltimento, vedere Procedimento di prepara-
zione sterile validato.
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Aesculap® activl”
Cinzel e guias de cinzel

Legenda

1 Punho (para guia de cinzel)
Guia de cinzel

Cinzel duplo

Cinzel simples

A WN

1.  Sobre este documento
Nota

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirdrgica
ndo estdo descritos nestas instrucdes de utilizacdo.

1.1 Area de aplicacao
Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se ao cinzel e
guia de cinzel activL.

Nota
A respetiva marca CE vdlida do produto pode ser visua-
lizada na etiqueta ou na embalagem do produto.

» Para instrucdes especificas do artigo para uso, bem
como informacbes sobre a compatibilidade do
material e tempo de vida atil, ver B. Braun elFU e
eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o
utilizador e/ou o produto, que podem surgir durante a
utilizacdo do produto. As adverténcias estdo assinala-
das da seguinte forma:

I\ ATENCAO

Indica um perigo possivelmente iminente. Se o
mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos
ligeiros ou de gravidade média.

A CUIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se
o0 mesmo nao for evitado, pode resultar em danos no
produto.
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2.  Aplicagao clinica

2.1 Areas de aplicaciio e restricio de
aplicacdo

2.1.1 Finalidade

Os cinzéis e guias de cinzel activL sdo utilizados para
preparar o leito da quilha num ou dois corpos verte-
brais para a ancoragem da protese de disco activL com
quilha.

Deve ser utilizado um cinzel duplo ou um cinzel simples
dependendo se € utilizada a quilha ou a versao combi-
nada.

2.1.2 Tamanhos disponiveis

Designacgdo Tamanho Art. n.°

Punho para guia de cin- - FW980R

zel activl

Guia de cinzel activL 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

Cinzel duplo activL 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

Cinzel simples activL 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3
Nota
A utilizagdo de produto ndo conforme com as indica-
cbes mencionadas efou ds aplicagdes descritas fica
excluida da responsabilidade do fabricante.

Indicacoes

Para as indicacdes, ver Finalidade.

2.1.4 Contraindicacoes
N&o sao conhecidas contraindicagdes.

2.2 Instrucoes de seguranca

Para o emprego do cinzel e das guias de cinzel activ L
sd0 necessarios conhecimentos rigorosos sobre a cirur-
gia da coluna vertebral, bem como sobre a estabiliza-
¢do e a situagdo biomecanica da coluna vertebral.

A aplicagdo cirtrgica dos cinzéis e guias de cinzel
activL encontra-se descrita em detalhe no respetivo
Manual Cirurgico.

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranca gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizacdo

e aplicacdo incorretas, e para ndo comprometer a

garantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas
instrucdes de utilizagao.

» Observar as informagdes de seguranca e as instru-
¢des de manutencdo.

» Os produtos e os acessorios s podem ser operados
e utilizados por pessoas que disponham da forma-
¢do, dos conhecimentos e da experiéncia necessa-
rios.

» Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar
seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizacdo do produto, verificar se este se
encontra operacional e em boas condicdes.

» Manter o manual de instrucées para o utilizador
num local acessivel.

Nota

O utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds
entidades competentes do pais em que esteja estabele-
cido, todos os incidentes graves relacionados com o
produto.

Indicagdes sobre intervencdes cirtrgicas

0O utilizador assume a responsabilidade pela execucédo
correta da intervencéo cirurgica.

Requisito para a aplicagdo bem-sucedida deste pro-
duto é uma formacéo clinica adequada e o dominio
tedrico e pratico de todas as técnicas cirtrgicas neces-
sarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

Se existir uma situacdo pré-operatdria incerta, o utili-
zador tem o dever de solicitar informacées ao fabri-
cante sobre a aplicagdo dos produtos.

2.2.2 Esterilidade

0 instrumento é fornecido nao esterilizado.

» Limpar o produto novo depois de remover a emba-
lagem de transporte e antes de o esterilizar pela
primeira vez.

2.3 Utilizacao
A ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-

mento!

» Antes de cada aplicagdo, verificar o produto
quanto a pecas soltas, deformadas, quebradas,
fissuradas ou partidas.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de
funcionamento.

A\ atencio

Risco de ferimento ao utilizar o produto em area

fora do campo de visdo!

» Aplicar o produto apenas mediante controlo
visual.

» Para evitar o ferimento dos vasos sanguineos e
estruturas nervosas, assim como da equipa cirur-
gica, manuseie o cinzel com muito cuidado.

A ATENCAO

Danificacdo do implante devido a fragmentos

osseos!

» Antes da colocacédo do implante, garantir que
ndo se encontram fragmentos dsseos no espaco
intervertebral e nas aberturas.
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» Montar a guia de cinzel 2 a altura do implante e
angulo pretendidos no punho 1, ver Fig. 1.

» Rodar a roda b no sentido hordrio e ajustar o limite
de seguranca a para o comprimento de cinzel mais
curto, ver Fig. 1.

» Introduzir a guia de cinzel 2 centralmente no
espaco discal e ajustar o limite de seguranca a a
profundidade de cinzel pretendida sob controlo
radioldgico, ver Fig. 1.

Fig. 1

» Premir o botdo c e remover o punho 1, ver Fig. 2.

Fig. 2

» Introduzir o cinzel duplo 3 ou o cinzel simples 4
através da guia do cinzel 2.

» Sob controlo radiolégico, introduzir o cinzel no
corpo vertebral até ao limite de seguranca a. Ao
fazé-lo, a manga de protecdo ¢ automaticamente
empurrada para tras.

» Apo6s alcangar o limite de seguranca a, retirar cui-
dadosamente o cinzel para fora com um martelo
ranhurado.
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3. Meétodo de reprocessamento
validado

3.1 Instrucoes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas
aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
préprias 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
legislagdes em vigor no pais de aplicagdo relativamente
ao reprocessamento dos produtos.

Nota

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

Nota

Ter em atencdo que s6 se poderd assegurar um repro-
cessamento bem-sucedido deste produto médicos apds
a validagcdo prévia do processo de reprocessamento.
Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo
reprocessamento.

Nota
Caso a esteriliza¢do ndo seja concluida, deve ser usado
um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagées atuais sobre o reprocessamento e a
compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun
elFU em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagcdo a vapor foi efec-
tuado no Aesculap sistema de contentor de esteriliza-
¢do.



3.2 Informacdes gerais
As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirtrgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,
provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve
exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacdo
e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de
pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as
incrustacdes (base da substdncia activa: aldeido,
alcool).
Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a
laser.
Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencdo cirdrgica, farmacos, soro
fisioldgico ou os residuos contidos na agua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corro-
sdo punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma,
provocar a destruicao dos produtos. Para a remogao,
lavar abundantemente com agua completamente des-
salinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 € permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-

cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-

logacdo VAH ou FDA ou marcagdo CE) e que tenham

sido recomendados pelo fabricante relativamente a

compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosa-

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

W Alteragdes opticas do material, por exemplo, des-
botamento ou alteracées de cor no titanio ou alu-
minio. No caso do aluminio, podem ocorrer altera-
coes visiveis da superficie mesmo em solucdes de
aplicacdo/utilizacdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatagao.

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

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento
higienicamente seqguro, compativel com o material
e cuidadoso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-
Brochures", "Red brochure”.

3.3  Produtos reutilizaveis

Ndo sdo conhecidas influéncias no reprocessamento
que resultem em danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja néo
esteja funcional antes da utilizacdo seguinte, € uma
inspecdo visual e funcional minuciosa, ver Inspecéo.

3.4  Preparacao no local de utilizagdo

» Seaplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de pre-
feréncia com agua completamente dessalinizada,
por ex. com uma seringa descartavel.

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

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

3.5 Preparacado antes da limpeza

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

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

3.6 Desmontagem

3.6.1 Preparar os cinzeis duplo e simples

» Deslizar o guarda-corpo d para tras e rodar no sen-
tido anti-horario em 90°.

» Posicionar o elemento de guia e no guarda-corpo d
na ponte do cinzel, ver Fig. 3.

Fig. 3
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3.6.2 Preparar a guia de cinzel

>

Empurrar o tubo de irrigagdo AQD7/1J4 pelo menos
20 mm até a extremidade da guia. Ao fazé-lo,
garantir que o elemento de guia f esta coberto pelo
tubo.

Ajustar o limite de seguranca para a posicdo
central g, ver Fig. 4.

Fig. 4
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3.7 Limpeza/desinfecdo automatica

3.7.1 Instrugdes de seguranca especificas
dos produtos para o método de repro-
cessamento

Danos ou destruicdo do produto devido a utilizacao de

produtos de limpeza/desinfecdo inadequados efou a

temperaturas demasiado elevadas!

» Com base nas instrugdes do fabricante, utilizar pro-
dutos de limpeza e desinfecdo aprovados para, p.
ex., aluminio, plasticos e aco de alta qualidade de
acordo com as respetivas instrucdes do fabricante.

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

» Nio exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.

» Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados
para a eliminacdo a humido. Por forma a evitar a
formacdo de espuma e a deterioracdo da eficacia
da quimica do processo: enxaguar o produto meti-
culosamente com agua corrente antes da lavagem
na maquina e da desinfecdo

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



3.7.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Limpeza manual com desin-
fecdo por imerséo

m FWO980R a FW984R

B FW993R a FW996R

Escova de limpeza: 30 mm/

@: 4,5 mm, p. ex,, TAO11944
Seringa descartavel (para uma s6
utilizagao) de 20 ml

Para limpar produtos com articu-
lagBes moveis, abri-los ou mover
as articulacdes.

Fase de secagem: usar um pano

que ndo largue pélos ou ar com-
primido medicinal

Capitulo Limpeza/desinfecdo manual e

subcapitulo:

m Capitulo Limpeza manual com desin-
feccdo por imersdo

Limpeza manual com ultras-
sons e desinfecdo por imer-
sao

B FW985R a FW992R

Limpeza manual prévia com
escova e, de seguida, lim-
peza alcalina a maquina
com desinfecdo térmica

m Todos os produtos

Escova de limpeza: 30 mm/

&: 4,5 mm, p. ex.,, TAO11944
Seringa descartavel (para uma so
utilizagdo) de 20 ml

Para limpar produtos com articu-
lagdes moveis, abri-los ou mover
as articulacées.

Fase de secagem: usar um pano
que néo largue pélos ou ar com-
primido medicinal

Escova de limpeza: 30 mm/

@: 4,5 mm, p. ex.,, TAO11944
Seringa descartavel (para uma s6
utilizagdo) de 20 ml

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

Ligar os componentes com lime-
nes e canais diretamente a cone-
xdo de lavagem especial do carro
injetor.

Para lavar o produto: utilizar o
bocal ou a bainha de lavagem.
Para efeitos de limpeza, manter as
extremidades de trabalho abertas.
Coloque o produto no cesto de
limpeza com as articulacées aber-
tas.

Capitulo Limpeza/desinfecdo manual e

subcapitulo:

m Capitulo Limpeza manual com ultra-
sons e desinfeccdo por imersao

Capitulo Limpeza/desinfecdo automa-

tica com limpeza prévia manual e subca-

pitulo:

m Capitulo Limpeza prévia manual com
escova

m Capitulo Limpeza alcalina automa-
tica e desinfeccdo térmica
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3.8  Limpeza/desinfecdo manual

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a
agua de lavagem do produto para evitar uma dilui-
¢do da solugao desinfetante.

» Apo6s a desinfecdo manual, verificar se as superfi-
cies visiveis apresentam residuos.

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

3.8.1 Limpeza manual com desinfecgdo por imerséo

Limpeza desinfec- TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
I} Desinfeccédo TA (frio)) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh
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>

Ter em atencao as informacdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfecédo validado.

Fase |

>

Imergir totalmente o produto na solu¢do desinfec-
tante de limpeza activa durante, pelo menos
15 min. Para tal, assequrar que todas as superficies
acessiveis ficam molhadas.

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

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

Ndo mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacées, etc., durante a
limpeza.

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

Fase I

>

>

>

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

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

Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

>

>

Mergulhar totalmente o produto na solugao desin-
fectante.

Mova os componentes nao rigidos durante a desin-
feccéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
¢oes, etc.

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

Fase IV

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

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

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

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com 0s meios

auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar com-
primido), ver Processo de limpeza e desinfecdo vali-
dado.
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3.8.2 Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersao

Limpeza por ultra- TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
I} Desinfeccdo TA (frio)) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh
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» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apro-

priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfecédo validado.

Fase |

>

Limpar o produto num banho de ultra-sons, no
minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
sombras acusticas.

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

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

Ndo 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 I

>

>

>

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

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

Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

>

>

Mergulhar totalmente o produto na solugao desin-
fectante.

Mova os componentes nao rigidos durante a desin-
feccdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

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

Fase IV

>

>

>

>

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

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

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

Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

>

Secar produto no periodo de secagem com os meios
auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar com-
primido), ver Processo de limpeza e desinfecdo vali-
dado.
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3.9 Limpeza/desinfe¢do automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

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

3.9.1 Limpeza prévia manual com escova

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

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencéo as informacdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfecédo validado.

Fase |

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

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

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

» N&o 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 solugéo desinfectante de limpeza
activa.
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Fase Il

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

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



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

Lavagem prévia <25/77
] Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5090 de tensioactivos anionicos
B Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica  90/194 5 A-CD -
\" Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomendado: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfeccdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de pos-
siveis residuos.

3.10 |Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou humido.

3.10.1 Inspecéo visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos.
Prestar especial atencéo, por ex. as superficies de
contacto, dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras
de perfuragdo, bem como as laterais dos dentes das
grosas.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o pro-
cesso de limpeza e desinfecéo.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. iso-
lamento, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas,
fendidas, desgastadas ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta
ou desvanecidas.

» Inspecionar um produto com geometrias longas e
estreitas (em especial instrumentos de rotagdo)
quanto a deformacées.

Inspecionar o produto quanto a danos no elemento
de espirais.

Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e
estéo afiadas, e se tém entalhes e outros danos.
Verificar as superficies quanto a modificacées
asperas.

Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que
podem danificar tecidos ou luvas cirirgicas.
Inspecionar o produto quanto a pecas soltas ou em
falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente
danos e envia-lo para o servico de assisténcia téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
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3.10.2 Teste de funcionamento

/\ cuipapo

Danos no produto (corrosio de metal/corrosio por

friccdo) devido a uma lubrificacio insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as
pecas méveis (por exemplo, articulagdes, corre-
digas e barras roscadas) com dleo de conservagio
adequado ao processo de esterilizagdo utilizado
(por exemplo, em caso de esterilizagdo com
vapor spray de 6leo STERILIT® | JG60O ou lubri-
ficador conta-gotas STERILIT® | JG598).

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Verificar se todas as pecas moveis (p. ex., dobradi-
cas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.) estdo
a funcionar devidamente.

» Verificar a compatibilidade com os produtos corres-
pondentes.

» Separar de imediato um produto com uma avaria de
funcionamento e envia-lo para o servico de assis-
téncia técnica da Aesculap, ver Servico de assistén-
cia técnica.

3.11 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade
de trabalho fina.

» Guardar o produto na embalagem correspondente
ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
laminas existentes estéo protegidas.

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

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

76

3.12 Esterilizacdo a vapor
» Assegurar que o produto de esterilizacdo tem
acesso a todas as superficies externas e internas
(por ex., abrindo e fechando valvulas e torneiras).
» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo
fracionado

- Esterilizador a vapor em conformidade com a
norma DIN EN 285 e validado de acordo com a
norma DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado
a 134 °Cftempo de exposicdo de 5 min.

» No caso de esterilizagdo de diversos produtos num
esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador ndo seja excedida
segundo as indicacdes do fabricante.

3.13 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embala-
gem também esterilizada e num local protegido do
pd, seco, com pouca luminosidade e com uma tem-
peratura estavel.

4. Servico de assisténcia téc-
nica

A\ cuipano
Todas as modificagdes nos equipamentos médicos
podem originar uma perda dos direitos decorrentes
da garantia e responsabilidade do fabricante, bem
como de possiveis licencas.
» Nao modificar o produto.
» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo,
dirija-se ao seu representante local
B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

E possivel obter outros enderecos de assisténcia téc-
nica através do endereco acima referido.



5.  Eliminacao

I\ ATENGAO

Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescri¢des nacionais
aquando da eliminagéo ou reciclagem do pro-
duto, dos respetivos componentes e da sua
embalagem.

A ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a produtos pontiagudos

ef/ou com arestas vivas!

» Aquando da eliminagéo ou reciclagem do pro-
duto, assegurar que a embalagem evita que o
produto provoque ferimentos.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de
reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento
validado.
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Aesculap® activl”
Beitel en beitelgeleiders

Legenda

1 Handgreep (voor beitelgeleider)
2 Beitelgeleider

3 Dubbele beitel

4 Enkele beitel

1. Over dit document

Opmerking

Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden
in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op activlL
beitel en beitelgeleiders.

Opmerking
De geldige CE-markering voor het product is op het
label of op de verpakking van het product te zien.

» Zie B. Braun elFU bij eifu.bbraun.com voor zowel
een product-specifieke gebruiksaanwijzing als
informatie over materiaalcompatibiliteit en levens-
duur.

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren
voor de patiént, de gebruiker enfof het product die
kunnen ontstaan tijdens het gebruik van het product.
Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

A WAARSCHUWING

Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet
vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels
het gevolg zijn.

A VOORZICHTIG

Betekent een mogelijk dreigend materiéle schade.
Als dit niet wordt vermeden, kan het product
beschadigd raken.
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2.  Klinisch gebruik

2.1  Toepassingsgebieden en toepas-
singsbeperking

2.1.1 Gebruiksdoel

activL beitels en beitelgeleiders worden gebruikt om
het kielbed in een of twee wervellichamen te prepare-
ren voor de verankering van de activL schijfprothese
met kiel.

Een dubbele of enkele beitel is vereist afhankelijk van
het gebruik van ofwel de kiel-versie ofwel een gecom-
bineerde versie.

2.1.2 Beschikbare maten

Aanduiding Maat Art.nr.

activL handgreep voor - FW980R

beitelgeleider

activL beitelgeleider 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

activL dubbele beitel 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

activL enkele beitel 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Indicaties

Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties
en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de ver-
antwoordelijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.1.4 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

Het gebruik van de activL beitels en beitelgeleiders ver-
eist nauwkeurige kennis van wervelkolomchirurgie,
alsmede van de stabilisatie en biomechanische situatie
in de wervelkolom.

De chirurgische toepassing van de activL beitels en bei-
telgeleiders wordt in detail beschreven in de respectie-
velijke Operatiehandleiding.

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voor-

bereiding en toepassing te vermijden en de garantie en

aansprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig
deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsin-
structies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door
personen die over de vereiste opleiding, kennis en
ervaring beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een
droge, schone en veilige plek.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van
het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die
toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met
betrekking tot het product te melden aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteit van het land waar de
gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de
correcte uitvoering van de operatieve ingreep.
Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is
een bijbehorende medische opleiding en de theoreti-
sche en praktische beheersing van alle vereiste opera-
tietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving
van dit product.

De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te
achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situ-
atie met betrekking tot het gebruik van het product
bestaat.

2.2.2 Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking
en maak het goed schoon, voordat u het voor het
eerst steriliseert.

2.3  Gebruik

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse,
verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of
afgebroken delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

/\ WAARSCHUWING

Kans op letsel als het product buiten het gezichts-

veld gebruikt wordt!

» Gebruik het product alleen onder visueel toe-
zicht.

» Hanteer de beitel zeer voorzichtig om letsel aan
de bloedvaten en zenuwstructuren en aan chi-
rurgisch personeel te voorkomen.

A WAARSCHUWING

Beschadiging van het implantaat door botresten!

» Voor de plaatsing van het implantaat moet u
ervoor zorgen dat er zich geen botresten in de
tussenwervelschijfruimte en de gleuven bevin-
den.
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Monteer de beitelgeleider 2 met de gewenste
implantaathoogte en hoek op de handgreep 1, zie
Afb. 1.

» Draai het wieltje b met de klok mee en stel de vei-
ligheidsstop a in op de kortste beitellengte, zie
Afb. 1.

» Plaats de beitelgeleider 2 in het midden van de tus-

senwervelschijfruimte en stel de veiligheidsstop a

onder réntgencontrole in op de gewenste beitel-

diepte, zie Afb. 1.

v

Afb. 1

» Druk op knop ¢ en verwijder de handgreep 1, zie
Afb. 2.

R

. c

Afb. 2

» Breng de dubbele beitel 3 of de enkele beitel in 4
via de beitelgeleider 2.

» Plaats de beitel onder rontgencontrole in het wer-
vellichaam tot aan de veiligheidsstop a. Hierdoor
wordt de beschermhuls automatisch teruggeduwd.

» Nadat de veiligheidsstop a bereikt is, trek de beitel
voorzichtig terug met behulp van een sleufhamer.
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3.  Gevalideerd reinigings- en
desinfectieproces

3.1 Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

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

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze
aandoening lijden, moeten de nationale voorschriften
voor de reiniging en sterilisatie van de producten wor-
den nageleefd.

Opmerking

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

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desin-
fectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan wor-
den gegarandeerd na een voorafgaande validatie van
het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet
een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en
materiaalcompatibiliteit ook B.Braun elFU op
eifu.bbraun.com

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



3.2  Algemene aanwijzingen
Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het
gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voor-
reinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desin-
fectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.
Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreini-
gers kan chemische aantasting en/of verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waar-
door deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in opera-
tieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigings-
water, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij
staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en
bijgevolg tot beschadiging van de producten. Om de
resten te verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.
Nadrogen, indien noodzakelijk.
Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die
gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of
FDA- toelating, respectievelijk CE-merk) en door de
fabrikant van de chemicalién met het oog op de mate-
riaalverdraagzaamheid werden aanbevolen. Alle toe-
passingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moe-
ten strikt worden nageleefd. In het andere geval kan dit
tot de volgende problemen leiden:

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

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

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

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygi-
enisch veilige en materiaal beschermende/waarde-
behoudende bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek
"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Hergebruikbare producten
Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadi-
ging van het product leiden, zijn niet bekend.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het
volgende gebruik is de beste manier om een niet meer
goed functionerend product te herkennen, zie Inspec-
tie.

3.4 Voorbereiding op de plaats van
gebruik

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

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig
mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

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

3.5 Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product onmiddellijk na gebruik,
zoals omschreven in de betreffende gebruiksaan-
wijzingen.

» Ontmantel het product voor de reiniging, zie
Demontage.

3.6 Demontage

3.6.1 De dubbele en enkelvoudige beitels

prepareren

» Schuif de kooi d terug en draai deze 90° tegen de
klok in.

» Plaats de geleiding e op de kooi d in de beitelbrug,

zie Afb. 3.

Afb. 3
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3.6.2 De beitelgeleider prepareren 3.7  Reiniging/desinfectie
» Schuif de irrigatieslang AQ7/ID4 minimaal e e ey s ..
20 mm op het uiteinde van de geleider. Zorg er 3.7.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlij-

hierbij voor dat de geleiding f door de buis wordt .n.en voor rIEI.nlgen en steriliseren
bedekt. Beschadiging of vernieling van het product door onge-

> Stel de veiligheidsstop in op de middelste positie g, schikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge
sie Afb. 4. temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn
goedgekeurd voor bv. aluminium, kunststof materi-
alen of hoogwaardig staal, volgens de instructies
van de fabrikant.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C
niet.

» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reini-
gings-/desinfectiemiddel. Om schuimvorming en
verslechtering van de effectiviteit van de proces-
chemie te voorkomen: voor machinale reiniging en
desinfectie het product grondig met stromend

& water spoelen

» Reinig de microchirurgische producten machinaal
als ze veilig en naar behoren in machines of in hou-
ders geplaatst kunnen worden.

Afb. 4

3.7.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Handmatige reiniging met B Reinigingsborstel: Paragraaf Manuele reiniging/desinfectie
immersie-desinfectie 30 mm/@: 4,5 mm, en subhoofdstukken:

m FW980R tot FW984R bv. TAO11944 B Paragraaf Handmatige reiniging met
B FW993R tot FW996R B Wegwerpspuit 20 ml dompeldesinfectie

H Reinig scharnierende producten
met een geopend scharnier of met
bewegend scharnier.

B Droogfase: pluisvrije doek of
medische perslucht gebruiken
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Handmatige ultrasoonreini- m
ging en dompeldesinfectie
m FW985R tot FW992R

Reinigingsborstel:
30 mm/J: 4,5 mm,
bv. TA0O11944

B Wegwerpspuit 20 ml

B Reinig scharnierende producten
met een geopend scharnier of met
bewegend scharnier.

B Droogfase: pluisvrije doek of
medische perslucht gebruiken

Paragraaf Manuele reiniging/desinfectie

en subhoofdstukken:

B Paragraaf Handmatige ultrasoonrei-
niging en dompeldesinfectie

Handmatige voorreiniging ]
met borstel en aansluitend
machinale alkalische reini-
ging en thermische desin-
fectie

Reinigingsborstel:
30 mm/J: 4,5 mm,
bv. TAO11944

m Wegwerpspuit 20 ml

B Leg het product op een voor reini-
ging geschikte zeefkorf (spoel-
schaduw vermijden).

| Alle producten

m Sluitde onderdelen metluminaen
kanalen rechtstreeks aan op de
speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

m Voor doorspoelen van het pro-
duct: spoelmondstuk of spoelhuls
gebruiken.

B De werkuiteinden moeten
geopend zijn voor de reiniging.

B Plaats het product met open
scharnier op de zeefkorf.

Paragraaf Machinale reiniging/desinfec-

tie met handmatige voorreiniging en

subhoofdstukken:

B Paragraaf Handmatige voorreiniging
met borstel

B Paragraaf Machinale alkalische rei-
niging en thermische desinfectie

3.8  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwa-
ter voldoende van het product afdruipen, om ver-
dunning van de desinfecterende oplossing te voor-
komen.

» Controleer de zichtbare oppervlakken na de hand-
matige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien
nodig.
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3.8.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°C/°F] [min] [%] kwaliteit
| Desinfecterende KT (koud) >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT (koud) 1 - D-W -
]] Desinfectie KT (koud) 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
\Y] Naspoelen KT (koud) 1 - DM-W -
\' Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings- Fase lll

borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd >
reinigings- en desinfectieprocedé.

Fase | >

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

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak

Dompel het product volledig in de desinfectieoplos-
sing onder.

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

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

geen residuen meer te bespeuren zijn. Fase IV
» Reinig niet zichtbare opperviakken indien van toe- » Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
passing gedurende tenminste 1 min met een vlakken) af/door.
geschikte reinigingsborstel. » Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel- schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging. » Spoel het lumen minstens 5-maal met een
» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal geschikte wegwerpspuit.
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie- » Laat het restvocht voldoende afdruipen.
oplossing en een geschikte wegwerpspuit. Fase V
Fase Il » Het product moet in de droogfase met geschikte

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

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

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.
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hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht)
worden gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.



3.8.2 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 aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT (koud) 1 - D-W -
]] Desinfectie KT (koud) 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
\Y; Naspoelen KT (koud) 1 - DM-W -
\' Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

>

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

Fase |

>

Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke opperviakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

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

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

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

Fase Il

>

>

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

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

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

>

Dompel het product volledig in de desinfectieoplos-
sing onder.

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

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkings-
duur minstens 5 maal met een geschikte wegwerp-
spuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken
bevochtigd worden.

Fase IV

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, 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
desinfectieprocedé.
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3.9  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe

een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld

FDA-toelating  respectievelijk  CE-merk  conform

DIN EN ISO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.9.1 Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecterende KT (koud)  >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reinigen fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT (koud) 1 - D-W -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

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

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

86



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

Voorspoelen <25(77
I Reiniging 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
]l Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfec-  90/194 5 DM-W -
tie
\" Drogen - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

>

3.10

>
>

3.1
>

Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecontro-
leerd.

Inspectie
Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
Natte of vochtige producten laten drogen.

0.1 Visuele controle

Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd
zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren,
schachten, verzonken plekken, boorgroeven en de
zijkanten van tanden op raspen.

Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectie-
proces herhalen.

Controleer het product op beschadigingen, bijv.
isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebar-
sten, versleten, zwaar bekraste of afgebroken
onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of ver-
vaagde opschriften.

Product met lange, smalle geometrieén (vooral
roterende instrumenten) op vervorming controle-
ren.

Controleer het product op beschadiging van het
spiraalelement.

Controleer de snijkanten op een doorlopend snij-
vlak, scherpte, inkepingen en andere beschadigin-
gen.

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.
Controleer het product op bramen die weefsel of
chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.
Product op losse of ontbrekende delen controleren.
Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en
naar de Aesculap technische service sturen, zie
Technische dienst.
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3.10.2 Functionele test

/\ voorzIcHTIG

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie)

van het product door onvoldoende oli€n!

» Bewegende onderdelen (bijv. draaipunten,
schuifdelen en schroefdraadstangen) voor de
functionele test met voor het gebruikte sterili-
satieproces geschikte onderhoudsolie olién (bijv.
bij stoomsterilisatie STERILIT® I-oliespray JG600
of STERILIT® I-oliedruppelaar JG598).

» Controleer de werking van het product.

» Controleer of alle bewegende delen (bijv. scharnie-
ren, sloten/vergrendelingen, schuifdelen enz.) goed
werken.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.

» Het niet-functionele product onmiddellijk verwij-
deren en naar de Aesculap technische service stu-
ren, zie Technische dienst.

3.11 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar
behoren.

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op
geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede
bescherming van eventuele snijvlakken.

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

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert.
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3.12 Stoomsterilisatie
» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle buiten-
en binnenvlakken bereikt (bijv. door het openen van
ventielen en kranen).
» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractio-
neerd vaculimproces
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en geva-
lideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie met behulp van een gefractioneerd
vacuiimproces bij 134 °C/tijdsduur 5 min
» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere pro-
ducten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat
de maximaal toelaatbare belading van de stoom-
sterilisator volgens specificaties van de fabrikant
niet wordt overschreden.

3.13 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte
verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en
donkere plaats bij een constante temperatuur.

4. Technische dienst

/\ voorzichTic

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeu-
ringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met
uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-
diging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.



5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan moet over-
eenkomstig de nationale voorschriften worden
uitgevoerd.

A WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door scherpe randen en/of punt

producten!

» Bij verwijdering of recycling van het product
ervoor zorgen dat de verpakking verwonding
door het product verhinderd.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt
worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings-
en desinfectieproces.
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Aesculap® activl”
Mejsel og mejselstyr

Billedforklaring

1 Héndtag (til mejselstyr)
2 Mejselstyr

3 Dobbelt mejsel

4 Enkeltmejsel

1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke
i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade
Denne brugsanvisning geelder for activL mejsler og
mejselstyr.

Henvisning
Det respektive gyldige CE-mcerke for produktet fremgdr
aof produktets etiket eller emballage.

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informa-
tioner om materialeforenelighed og levetid henvi-
ses til B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger
Advarselshenvisninger ggr opmeerksom pa farer for
patient, bruger og/eller produkt, som kan opst& under
brugen af produktet. Advarselshenvisninger er meerket
pa folgende made:

/\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette
eller middelsvaere kvastelser, hvis den ikke undgas.

/\ FORSIGTIG

Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke
undgas, kan produktet beskadiges.
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2. Klinisk anvendelse

2.1 Anvendelsesomrader og anvendel-
sesbegraensning

2.1.1 Bestemmelsesformal

activL mejsler og mejselstyr anvendes til at klarggre
kel-indlejringen i et eller to hvirvellegemer til forank-
ring af activL diskprotesen med kgl.

Der kreeves en dobbelt- eller enkeltmejsel, afhaengigt af
om der anvendes kgl eller kombineret version.

2.1.2 Tilgeengelige storrelser

Betegnelse Storrelse Varenr.

activL handtag til mej- - FW980R

selstyr

activL mejselstyr 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

activL dobbelt mejsel 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

activL enkeltmejsel 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Indikationer

Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar, sfremt pro-
duktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller
de beskrevne anvendelsesformer.

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.4 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.2 Sikkerhedshenvisninger

Brug af activL mejsler og mejselstyr kreever preecis
viden om rygkirurgi samt stabilisering og de biomeka-
niske forhold ved rygsgjlen.

Den kirurgiske anvendelse af activL mejsler og mejsel-
styr er beskrevet udferligt i den pageeldende betje-
ningsvejledning.

2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som fglge af ukorrekt klarggring og

anvendelse og for at bevare producentens garanti og

ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med
denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdel-
sesanvisninger.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af
personer, der har den forngdne uddannelse, viden
og erfaring.

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa
et tart, rent og beskyttet sted.

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kon-
trolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for
brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende
heendelser, der opstdri sammenhceng med produktet, til
producenten og den ansvarlige myndighed i den stat,
brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren baerer ansvaret for, at det operative indgreb
udfgres fagligt korrekt.

En forudseetning for at opna de bedste resultater ved
anvendelse af produktet er en passende klinisk uddan-
nelse og teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngd-
vendige operationsteknikker inkl. brugen af dette pro-
dukt.

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra
producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ
situation, hvad angar anvendelsen af produktet.

2.2.2 Sterilitet

Produktet leveres i usteril tilstand.

» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fjernelse
af transportemballagen og fgr den fgrste sterilise-
ring.

2.3 Anvendelse

A ADVARSEL

Fare for personskade og/eller fejlfunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede,
brudte, revnede, slidte eller knaekkede dele fagr
hver anvendelse.

» Udfer en funktionstest for hver anvendelse.

A ADVARSEL

Risiko for personskade ved brug af produktet uden

for synsfeltet!

» Anvend kun produktet under visuel kontrol.

» Handter mejslen med storste forsigtighed for at
undga skader pa blodkar og nervestrukturer
samt operationspersonale.

A ADVARSEL

Beskadigelse af implantatet pa grund af knoglere-

ster!

» Fgr implantatet indfares, skal det sikres, at der
ikke er nogen resterende knogler i interverte-
bralmellemrummene og slidserne.
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Monter mejselstyr 2 med den gnskede implantat-

hgjde og -vinkel pa handtag 1, se Fig. 1.

» Drej hjulet b med uret, og  juster
sikkerhedsstoppet a til den korteste mejselleengde,
se Fig. 1.

» Indseet mejselstyr 2 centralt i diskusrummet, og

juster sikkerhedsstoppet a til den gnskede mejsel-

dybde under radiografisk overvagning, se Fig. 1.

v

2

Fig. 1

» Tryk pa knap ¢, og fjern handtag 1, se Fig. 2.

R

. c

Fig. 2

» Indfgr dobbelt mejsel 3 eller enkelt mejsel 4 via
mejselstyret 2.

» Under radiografisk kontrol fares mejslen ind i hvir-
vellegemet til sikkerhedsstoppet a. Derved skubbes
beskyttelsesmuffen automatisk tilbage.

» Nar sikkerhedsstop a er naet, treekkes mejslen for-
sigtigt ud ved hjeelp af en keervhammer.
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3. Valideret rensemetode

3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger
Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internatio-
nale standarder og direktiver samt egne hygiejnebe-
stemmelser i forbindelse med rensning skal falges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS),
mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver
tid gceldende nationale bestemmelser overholdes, ndr
produkterne renses.

Henvisning

Maskinel rengering foretreekkes i forhold til manuel
renggring, da denne form for rengering vil give et bedre
og mere sikkert resultat.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengering af dette
medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende
validering af rengaringsprocessen. Brugeren/den ren-
geringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Hvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted,
skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmid-
del.

Henvisning

Aktuelle oplysninger om behandling og materialekom-
patibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udferes |
Aesculap-sterilcontainersystem.



3.2  Generelle henvisninger
Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter
kan vanskeligggre renggringen og eventuelt ggre den
uvirksom samt medfere korrosion. Fglgelig bgr man
ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anven-
delse og rensning, ikke anvende fikserende temperatu-
rer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikse-
rende desinfektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd,
alkohol).
Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenge-
ringsmidler kan fere til et kemisk angreb og/eller til
blegning og visuel eller maskinel uleeselighed af laser-
paskriften ved rustfri stal.
Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restproduk-
ter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leege-
midler, kogesaltsoplgsninger eller i vandet til rengg-
ring, desinfektion og sterilisation) medfare
korrosionsskader (gravrust, speendingskorrosion) og
dermed en gdeleeggelse af produkterne. Til fjernelse
skal der udfgres tilstraekkelig skylning med helt afsaltet
vand samt efterfglgende terring.
Eftertgrring, om ngdvendigt.
Der mé udelukkende anvendes proceskemikalier, der er
blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-god-
kendelse eller CE-markning) og anbefalet af kemika-
lieproducenten under hensyntagen til materialernes
forligelighed. Samtlige anvisninger fra kemikalieprodu-
centen med hensyn til brugen skal ngje overholdes. |
modsat fald kan der opstéd felgende problemer:

B Optiske materialeforandringer, som f. eks. udbleg-
ning eller farvemassige aendringer pa titan eller
aluminium. Ved aluminium er der allerede mulighed
for synlige overfladeaendringer ved en pH-veerdi pa
>8 i selve oplgsningen, der er beregnet til anven-
delse/brug.

m Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud,
fortidig eldning eller ndret geometri.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende
midler, som kan beskadige overfladerne, ikke
anvendes, da der ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiej-
nisk sikker og materialeskanende/vaerdibevarende
genbehandling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-
Brochures", "Red brochure".

3.3  Genanvendelige produkter
Indvirkninger pa klarggringen, der forer til en beskadi-
gelse af produktet, er ikke kendte.

En omhyggelig visuel og funktionel kontrol fgr den
neeste brug er den bedste mulighed for at identificere
et produkt, der ikke leengere er funktionsdygtigt, se
Inspektion.

3.4  Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader
fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks.
med engangssprajte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuld-
steendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tgr tilstand i en lukket
bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengg-
ring og desinfektion.

3.5 Forberedelse inden renggring

» Produktet demonteres umiddelbart efter brug i
henhold til brugsvejledningen.

» Produktet adskilles fgr renggringen, se Afmonte-
ring.

3.6  Afmontering

3.6.1 Klarger dobbelt- og enkeltmejslerne

» Skub bur d tilbage, og drej det 90° mod uret.

» Placér styrerillen e pa buretd i mejselbroen, se
Fig. 3.

Fig. 3
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3.6.2 Klarger mejselstyret

» Skub udskylningsslange A 7/1Z4 mindst 20 mm
ind pa enden af styret. Nar du ger det, skal du sgrge
for, at styrerille f er daekket af slangen.

» Juster sikkerhedsstoppet til midterposition g, se
Fig. 4.

Fig. 4

3.7  Rensning/desinficering
3.7.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisnin-

ger til klarggringsproceduren

Beskadigelse eller gdeleeggelse af produktet som folge
af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller
for hgje temperaturer!

» | henhold til producentens anvisninger anvendes

rengerings- og desinfektionsmidler, som er god-
kendt til f.eks. aluminium, plast og hgjkvalitetsstal,
jf. producentens anvisninger.

Veer opmaerksom pa oplysningerne vedrgrende kon-
centration, temperatur og indvirkningstid.
Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke over-
skrides.

Ved vad bortskaffelse anvendes egnede renggrings-
[desinfektionsmidler. For at forhindre skumdan-
nelse og en forringelse af effekten af proceskemien:
Inden den maskinelle renggring og desinfektion
skal produktet skylles grundigt under rindende
vand.

Er der mulighed for sikker og renggringsvenlig fik-
sering af de mikrokirurgiske produkter i maskiner
eller pd opbevaringsanordninger, skal de mikroki-
rurgiske produkter renses og desinficeres maskinelt.

3.7.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Manuel rengering med dyp-  m Rengaringsbarste:

pedesinfektion 30 mm/QD: 4,5 mm,
m FWO80R til FW984R f.eks. TAO11944
m FW993R til FW996R B Engangssprgjte 20 ml

Kapitel Manuel renggring/desinfektion

og underkapitel:

m Kapitel Manuel renggring med dyp-
pedesinfektion

B Produktet samt de beveegelige led
renggres i abnet stilling, eller

mens leddene beveeges.

B Terringsfase: Anvend en fnugfri
klud eller medicinsk trykluft
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Manuel rengering med
ultralyd og dyppedesinfek-
tion

m FWO985R til FW992R

Renggringsbarste:

30 mm/J: 4,5 mm,

f.eks. TAO11944

Engangssprejte 20 ml

Produktet samt de beveegelige led
renggres i abnet stilling, eller
mens leddene beveeges.
Torringsfase: Anvend en fnugfri
klud eller medicinsk trykluft

Kapitel Manuel renggring/desinfektion

og underkapitel:

B Kapitel Manuel renggring med ultra-
lyd og dyppedesinfektion

Manuel forrenggring med
barste og efterfolgende
maskinel alkalisk renggring
og termisk desinfektion

H Alle produkter

Renggringsberste:

30 mm/J: 4,5 mm,
f.eks. TAO11944
Engangssprejte 20 ml

Leeg produktet pa en tradkurv, der
er egnet til renggring (undg skyl-
leskygger).

Enkeltdele med lumener og kana-
ler tilsluttes direkte til den spe-
cielle skylletilslutning pa injektor-
vognen.

Til gennemskylning af produktet:
Anvend skylledyse eller skyllehyl-
ster.

Arbejdsender skal holdes abne af
hensyn til renggringen.

Produktet opbevares pa tradkur-
ven med abnet led.

Kapitel Maskinel rengering/desinfektion

med manuel forrenggring og underkapi-

tel:

m Kapitel Manuel forrenggring med
barste

B Kapitel Maskinel alkalisk renggring
og termisk desinfektion

3.8 Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyl-
levandet dryppe tilstraekkeligt af produktet for at
forhindre, at oplgsningen med desinfektionsmiddel

fortyndes.

» Efter manuel renggring/desinfektion skal de synlige
overflader kontrolleres visuelt for rester.
» Om ngdvendigt skal renggrings-/desinfektionspro-

cessen gentages.
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3.8.1 Manuel renggring med dyppedesinfektion
Fase Trin T t Kone.  Vandkvali- Kemi
[°C/°F] [min]  [%] tet
| Desinficerende ST (koldt) >15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
renggring phenol og kvaternaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9%
Il Mellemskylning ST (koldt) 1 - D-V -
mn Desinfektion ST (koldt) 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
phenol og kvaternsere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST (koldt) 1 - HA-V -
Vv Torring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur
*Anbefalet: BBraun Stabimed fresh

» Veer opmaerksom pa oplysningerne om egnede ren-
geringsbgrster og engangssprejter, se Validerede
renggrings- og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt
ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning.
Herved skal man veere opmerksom pa, at alle til-
gaengelige overflader er fugtige.

» Renggr produktet med en egnet renggringsbarste i
oplgsningen, indtil der ikke lsengere kan ses rest-
produkter pa overfladen.

» Nar relevant gennembegrstes de ikke synlige over-
flader i mindst 1 min. med en egnet renggringsber-
ste.

» Bevaegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem
med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning
ved at bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst
5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem
(alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal beveeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.
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Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Beveaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal beveeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener
mindst 5 gange ved hjelp af en egnet engangs-
sprojte. Herved skal man veere opmaerksom pd, at
alle tilgeengelige overflader er fugtige.

Fase IV

» Hele produktet skylles af/igennem (alle tilgaenge-
lige overflader).

» Beveaegelige komponenter som f.eks. stilleskruer,
ledforbindelser osv. skal beveeges under den afslut-
tende skylning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet
engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i tgrrefasen med egnede hjeelpemid-
ler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.



3.8.2 Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

Fase Trin T t Konc. Vandkvali- Kemi
[°C/°F] [min] [%] @ tet
| Ultralydsrenggring ST (koldt)  >15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
phenol og kvaternaere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9%
Il Mellemskylning ST (koldt) 1 - D-V -
mn Desinfektion ST (koldt) 5 2 D-V Koncentrat fti for aldehyd,
phenol og kvaterneere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9%
v Slutskylning ST (koldt) 1 - HA-V -
Vv Torring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur
*Anbefalet: BBraun Stabimed fresh
» Veer opmaerksom pa oplysningerne om egnede ren- Fase lll
ggringsbgrster og engangssprgjter, se Validerede » Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.
renggrings- og desinfektionsprocedurer. » Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer,
Fase | led osv. skal beveeges under desinfektionen.
> Produktet skal renggres i mindst 15 min.ietbad tii ~ » | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener
ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal mindst 5 gange ved hjeelp af en egnet engangs-
man veere opmerksom pa, at alle tilgeengelige sprojte. Herved skal man vare opmarksom p3, at
overflader er fugtige, og at lydskygger undgas. alle tilgeengelige overflader er befugtet.
» Renggr produktet med en egnet renggringsbarste i Fase IV
oplgsningen, indtil der ikke lsengere kan ses rest- » Hele produktet skylles fuldstendigt affigennem
produkter pd overfladen. (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.
» Nar relevant gennembgrstes de ikke synlige over-  » Bevaegelige komponenter som f.eks. stilleskruer,
flader i mindst 1 min. med en egnet rengaringsber- ledforbindelser osv. skal beveeges under den afslut-
ste. tende skylning.
» Bevaegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, » Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet
led osv. skal beveeges under renggringen. engangssprojte.
» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem » Det resterende vand dryppes godt af.
med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning
ved at bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst Fase V . . .
» Tor produktet i tgrrefasen med egnede hjeelpemid-

5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem
(alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal beveeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

ler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.
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3.9  Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning

Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt
have en afprovet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse
eller  CE-mecerkning i  overensstemmelse  med
DA/EN SO 15883).

Henvisning
Det anvendte renggrings- og desinfektionsudstyr skal
vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.9.1

Manuel forrenggring med bgrste

| Desinficerende ST (koldt)  >15

Koncentrat fri for aldehyd,

renggring phenol og kvaternaere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9*
Il Skylning ST (koldt) 1 D-V -
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet: BBraun Stabimed fresh

» Veer opmaerksom pa oplysningerne om egnede ren-
geringsbgrster og engangssprojter, se Validerede
rengerings- og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt
ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning.
Herved skal man veere opmerksom pa, at alle til-
geengelige overflader er befugtet.

» Renggr produktet med en egnet renggringsbarste i
oplgsningen, indtil der ikke laengere kan ses rest-
produkter pa overfladen.

» Nar relevant gennembegrstes de ikke synlige over-
flader i mindst 1 min. med en egnet renggringsbgr-
ste.

» Bevagelige komponenter, som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal beveaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem
med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning
ved at bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst
5 gange.
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Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem
(alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer,
led osv. skal bevaeges under skylningen.



3.9.2 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <25/77
I Renggring 55/131 10 HA-V m Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <509 anioniske tensider
m Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
n Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Tarring - - - I henhold til program for renggrings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige

3.10

>
>

3.1
>

overflader kontrolleres for restprodukter.

Inspektion
Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

0.1 Visuel kontrol

Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den
forbindelse iseer opmeerksom pé f.eks. kontaktfla-
der, heengsler, skafter, fordybninger, borenoter
samt tandsiderne pa raspe.

Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og
desinfektionsforlgbet.

Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isole-
ring, korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede,
slidte, meget ridsede og knaekkede enkeltdele.
Kontroller produktet for manglende eller afblegede
paskrifter.

Et produkt med lange, smalle geometrier (iseer rote-
rende instrumenter) skal kontrolleres for deforme-
ring.

Kontroller produktet for beskadigelser af spiralele-
mentet.

Kontroller snitkanterne for en kontinuerlig skeere-
kant, skarphed, keaerver og andre beskadigelser.
Kontroller overflader for ru forandringer.
Kontroller produktet for grater, som kan beskadige
veev eller kirurgihandsker.

Kontroller produktet for lgse eller manglende dele.
Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres
omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service,
se Teknisk service.
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3.10.2 Funktionstest

/\ ForsiGTIG
Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion)
pa produktet som folge af utilstraekkelig smgring!

>

Bevagelige dele (f.eks. led, skyderdele og
gevindstaenger) smgres med en plejeolie, der er
egnet til den anvendte sterilisationsmetode,
inden funktionstesten udfgres (f.eks. ved
dampsterilisation STERILIT® I-oliespray JG600
eller STERILIT® |-drypkop JG598).

Produktet skal afpreves for funktion.

Kontroller, at alle bevaegelige dele (f.eks. haengsler,
lase/speerrer, glidedele osv.) fungerer korrekt.
Kompatibiliteten afpreves med de tilhgrende pro-
dukter.

Hvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det
frasorteres omgéaende og sendes til Aesculaps Tek-
niske Service, se Teknisk service.

3.11 Emballage

>

>

Produkter med fin arbejdsende skal beskyttes pa til-
svarende made.

Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevarings-
steder eller leegges pa en egnet tradkurv. Serg for,
at eksisterende skeer er beskyttede.

Emballér tradkurvene, saledes at det er passende til
sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcon-
tainere).

Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekonta-
minering af produktet ved leengere tids opbevaring.
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3.12 Dampsterilisation
» Sgrg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle
udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at
abne ventiler og haner).
» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret
vakuumproces

- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og
valideret i henhold til DIN EN ISO 17665

- Sterilisering ved anvendelse af fraktioneret
vakuummetode ved 134 °C/holdetid 5 min.

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en
dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisato-
rens hgjst tilladelige belastning i henhold til fabri-
kantens anvisninger ikke overskrides.

3.13 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt
beskyttet mod stev og i et tert, morkt og jeevnt
tempereret lokale.

4, Teknisk service

A FORSIGTIG
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan med-
fare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.
» Produktet ma ikke modificeres.
» | forbindelse med service og reparation skal der
rettes henvendelse til den nationale
B. Braun/Aesculap-reprasentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor
anfgrte adresse.



5. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produk-

ter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved
bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets
komponenter samt disses emballage.

A ADVARSEL

Fare for kveestelser pa grund af produkter med

skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet
skal det sikres at emballagen hindrer en kvae-
stelse pa grund af produktet.

Henvisning
Produktet skal renses af brugeren fgr bortskaffelsen, se
Valideret rensemetode.
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Aesculap® activl”
Mejsel och mejselguider

Legend

1 Handtag (fér mejselguide)
2 Mejselguide

3 Dubbelmejsel

4 Enkelmejsel

1.  Till detta dokument

Tips

Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte
beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning
Denna bruksanvisning galler for activL mejsel och mej-
selguider.

Tips
Gdllande CE-mdrkning fér produkten dterfinns pd pro-
duktens etikett resp. férpackning.

» Produktpecifik bruksanvisning och materialkompa-
tibilitet finns pa B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppstad for
patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden
som produkten anvénds. Varningar dr markta pa fol-
jande satt:

A VARNING
Betecknar en eventuellt 6verhdngande fara. Om de
inte undviks sa kan foljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

/\ OBSERVERA

Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada.
Produkten kan skadas om den inte undviks.
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2.  Klinisk anvandning

2.1 Anvindningsomrade och begrin-
sad anvandning

2.1.1 Avsedd anviandning

activL mejslar och mejselguider anvands for att forbe-
reda kolbadden i en eller tva kotkroppar for forankring
av activL diskprotes med kol.

Beroende pa om kdlversionen eller kombiversionen
anvénds ska dubbel- eller enkelmejseln anvandas.

2.1.2 Storlekar som kan levereras

Beteckning Storlek Art.nr

activL handtag for mej- - FW980R

selguide

activL mejselguide 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

activL dubbelmejsel 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

activL enkelmejsel 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3
Tips
Tillverkaren tar inget ansvar fér anviindning av produk-
ten i strid mot de némnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvéindningen.

Indikationer

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.4 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.2 Sikerhetsanvisningar

For att kunna anvdnda activ L mejsel och mejselguider
forutsatts exakta kunskaper om ryggradskirurgi, stabi-
liseringen och de biomekaniska forutsattningarna i
ryggraden.

Den kirurgiska tillampningen av activL mejsel och mej-
selguider beskrivs i detalj i respektive OP-manual.

2.2.1 Klinisk anvindare

Allminna sikerhetsanvisningar

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhanda-

hallande eller felaktig anvdndning och inte riskera att

garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvdnd bara produkten enligt denna bruksanvis-
ning.

» Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvis-
ningar.

» Produkten och tillbehdren far anvdndas endast av
personer med erforderlig utbildning, kunskap och
erfarenhet.

» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa
torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten &dr funktionsduglig och i
foreskrivet skick innan den anvands.

» Forvara bruksanvisningen sa att den é&r tillgadnglig
for anvdndaren.

Tips
Anvéndare dr skyldig att informera tillverkaren och
behdrig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad,
om allvarliga incidenter som dr relaterade till produk-
ten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvéndaren bar ansvaret for att det operativa ingrep-
pet utfors korrekt.

En forutsdttning for framgangsrik anvéndning av
denna produkt dr 1dmplig klinisk utbildning samt teo-
retisk och praktisk behdrskning av alla erforderliga
kirurgiska tekniker, inklusive anvdndningen av denna
produkt.

Anvéndaren ar skyldig att inhdmta information fran
tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situa-
tion avseende produktens anvdndning.

2.2.2 Sterilitet

Produkten levereras osteril.

» Rengdr den fabriksnya produkten nar transportfor-
packningen har avldgsnats och fére den forsta ste-
riliseringen.

2.3 Anvéndning

A VARNING

Risk f6r personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvéndning
avseende l0sa, bojda, brutna, spruckna, slitna
eller avbrutna delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvéndning.

A VARNING

Risk for personskador om produkten anvéands utan-

for omradet som gar att se!

» Anvind och aktivera produkten endast under
visuell kontroll.

» For att undvika skador pa kirlen och nervstruk-
turerna och pa operationspersonalen ska mejseln
hanteras med stor forsiktighet.

/\ VARNING

Skador pa implantat pa grund av benrester.

» Innan implantatet sédtts in ska det sikerstillas
att det inte finns nagra benrester i mellankots-
utrymmet och i slitsarna.
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Montera mejselhallaren 2 med onskad implantat-

hojd och vinkel pa greppet 1, se Fig. 1.

» Vrid hjulet b  medurs och still in
sakerhetsstoppet a pa den kortaste mejselldngden,
se Fig. 1.

» Forin mejselguiden 2 centrerat i diskutrymmet och

stall in sdkerhetsstoppet a under rontgenkontroll

till 6nskat mejseldjup, se Fig. 1.

v

2

Fig. 1

» Tryck pa knapp c och ta bort handtag 1, se Fig. 2.

R

. c

Fig. 2

» For in dubbelmejsel 3 eller enkelmejsel 4 via
mejselguiden 2

» SIa in mejseln under rontgenkontroll dnda till
sakerhetsstoppeta i kotkroppen. D& trycks skydds-
hylsan tillbaka automatiskt.

» Efter att sdkerhetsstoppet a natts slas mejseln for-
siktigt tillbaka med en sparhammare.
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3. Validerad rengoringsprocess

3.1 Allmanna sakerhetsanvisningar
Tips

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

Tips

Félj 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 rengéringsprocess dr att féredra eftersom
rengdringsresultatet blir bdttre och sdkrare dn vid
manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicin-
tekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en foregd-
ende validering av rengdringsprocessen. Anvinda-
ren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

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

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i
Aesculap-sterilcontainer systemet.



3.2 Allmanna anvisningar
Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara ren-
goringen resp. gora den verkningslos och leda till kor-
rosion. Det far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar
mellan anvéndningen och beredningen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pad >45 °C och fixe-
rande desinfektionsmedel (med aktiv substans: alde-
hyd, alkohol) far anvindas.
Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengs-
ringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till
att laserskriften bleknar och inte gar att lasa visuellt
eller maskinellt pa rostfritt stal.
Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlésningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfratning, spanningskor-
rosion) och dirmed till att produkterna forstors. For att
avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.
Eftertorka vid behov.
Endast sddana processkemikalier far anviandas som ar
kontrollerade och godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-god-
kannande eller CE-mirkning) och har rekommenderats
av kemikalietillverkaren nar det galler materialkompa-
bilitet. Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemika-
lietillverkaren ska efterfoljas strikt. | annat fall kan fol-
jande problem uppsta:

W Optiska fordndringar av materialet som t.ex. blek-
ning eller fargforandringar pa titan eller alumi-
nium. P3 aluminium kan synliga ytférandringar
upptrdda redan vid pH-vdrde >8 i anvdndnings-
[brukslésningen.

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

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

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt
sikra och materialskonande/virdebevarande ren-
goringsprocesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-
Brochures", "Red brochure".

3.3  Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.
En noggrann visuell och funktionell kontroll innan
ndsta anvandning ar det basta séttet att upptdcka en
produkt som inte langre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplat-
seén

» Om det ar lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor
med (helst) avjoniserat vatten. Anvind tex. en
engangsspruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstindigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehal-
lare inom 6 h for rengdring och desinficering.

3.5 Forberedelser fore rengdring

» Demontera produkten enligt respektive bruksanvis-
ning omedelbart efter anvandningen.

» Demontera produkten fore rengdring, se Demonte-
ring.

3.6  Demontering

3.6.1 Forbered dubbel- och enkelmejslarna
» Skjut buren d bakat och vrid den moturs 90°.
» Haka i sparet e i buren d i mejselstaget, se Fig. 3.

Fig. 3
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3.6.2 Forbered mejselguiden 3.7 Rengoring/desinficering

» Skjut spolslang AD7/I 4 minst 20 mm pé till
dnden pa guiden. Se till att guidesparet f tacks av . X
slangen nir du gor detta. ~_ fill beredningsmetoden

» Stéll in sakerhetsstoppet pa mittpositionen g, se R'fk fqr att pfo.dukten s_kadas. eller forstors geno[n
Fig. 4. olampligt rengdrings-/desinfektionsmedel och/eller for

hdga temperaturer!

» Folj tillverkarens instruktioner och anvand reng6-
rings- och desinficeringsmedel som &r godkdnda
for t.ex. aluminium, plast och specialstal.

» Observera uppgifterna om koncentration, tempera-
tur och verkningstid.

3.7.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa
95 °C.

» Anvdnd ldmpliga rengdrings-/desinfektionsmedel
vid vatrengdring. Undvik skumbildning och forsam-
rad effekt fran processkemin: skdlj produkten noga
i rinnande vatten fore maskinell rengéring och des-
inficering

% » Rengor och desinficera de mikrokirurgiska produk-

terna maskinellt om de kan fixeras i maskinen eller

i forvaringsstall sa att de sitter stabilt och blir rena.

Fig. 4

3.7.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengdring med B Rengdringsborste: Kapitel Manuell rengéring/Desinficering
doppdesinfektion 30 mm/D: 4,5 mm, och underkapitel:

m FWO80R till FW984R t.ex. TAO11944 B Kapitel Manuell rengdring med

® FW993R till FW996R B Engéngsspruta 20 ml doppdesinfektion

B Rengor produkt med rorliga lederi
Gppnat ldge resp. vicka pa lederna
under rengdringen.

B Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

106



Manuell rengéring med
ultraljud och doppdesinfek-
tion

m FW985R till FW992R

Rengdringsborste:
30 mm/J: 4,5 mm,
t.ex. TAO11944
Engangsspruta 20 ml

Rengor produkt med rérliga leder i
Gppnat ldge resp. vicka pa lederna
under rengdringen.

Torkningsfas: Anvéand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Kapitel Manuell rengéring/Desinficering

och underkapitel:

m Kapitel Manuell rengdring med
ultraljud och doppdesinfektion

Inledande manuell rengd-
ring med borste foljt av
maskinell alkalisk rengéring
och varmedesinfektion

H Alla produkter

Rengdringsborste:
30 mm/J: 4,5 mm,
t.ex. TAO11944
Engdngsspruta 20 ml

Lagg produkten i en tradkorg som
4r lamplig for rengdring (se till att
rengdringsvitskan/vattnet kom-
mer at éverallt).

Anslut detaljer med lumen och
kanaler direkt till injektorvagnens
speciella spolningsanslutning.
For genomspolning av produkten:
anvand spolningsmunstycke eller
spolhylsa.

Hall arbetsdndarna 6ppna vid ren-
gbringen.

Lagg produkten med 6ppnad led
pa tradkorgen.

Kapitel Maskinell rengéring/desinfice-

ring med manuell férrengdring och

underkapitel:

m Kapitel Manuell forrengéring med
borste

B Kapitel Maskinell alkalisk rengéring
och termisk desinficering

3.8 Manuell rengdring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produk-
ten fére manuell desinficering for att forhindra att
desinfektionsldsningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desin-
fektion att det inte finns nagra rester kvar pa syn-

liga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren

vid behov.
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3.8.1 Manuell rengéring med doppdesinfektion
| Desinficerande RT (kallt) >15 Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT (kallt) 1 DV -
mn Desinficering RT (kallt) 5 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
v Avslutande skdlj-  RT (kallt) 1 TAV -
ning
v Torkning RT - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

>

L3s informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

>

Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande des-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

Rengor produkten i I6sningen med en Idmplig ren-
goringsborste 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 [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdéringen.

Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt minst
5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektions-
I6sningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

>

>

>

Skdlj avfigenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

108

Fas lll

>
>

>

Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.
Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamp-
lig engdngsspruta. Se till att alla &tkomliga ytor
fuktas.

Fas IV

>

>

>

>

Skélj avfigenom produkten helt (alla atkomliga
ytor).

Vicka pé icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

Skolj lumen minst 5 ganger med en passande
engangsspruta.

Lat aterstadende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V

>

Torka produkten under torkningsfasen med lamp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for reng6ring och desinficering.



3.8.2 Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion
| Ultraljudsrengdring  RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT (kallt) 1 DV -
mn Desinficering RT (kallt) 5 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
v Avslutande skéljning  RT (kallt) 1 TAV -
Vv Torkning RT - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

» Rengdr produkten i I6sningen med en |amplig ren-
goringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst
5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektions-
I6sningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skalj avfigenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

> Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionslsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamp-
lig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor
fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

» Skolj lumen minst 5 génger med en passande
engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lamp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for reng6ring och desinficering.
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3.9  Maskinell rengdring/desinficering med manuell forreng6ring
Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid

vara testad med avseende pd funktion och effektivitet

(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning

motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds
madste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.9.1 Manuell férrengdring med borste

Desinficerande RT (kallt) >15 Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring fenoler och kvartdraammonium-
foreningar, pH ~9*

Il Skéljning RT (kallt) 1 - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» L3s informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
gdring och desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande des-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig ren-
goringsborste 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 [ampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst
5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektions-
I6sningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj avfigenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.
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3.9.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengdrings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25/77
Il Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <509 anjoniska tensider
W Brukslosning 0,5 %
- pH-~11*
1l Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar
att se.
3.10 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur. » Kontrollera skidrkanterna avseende kontinuerlig
» Torka vata eller fuktiga produkter. skarkant, skdrpa, spar och andra skador.
. » Kontrollera ytor avseende grova fordndringar.
3.10.1 Visuell kontroll
S5 . f . . . » Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som
> akersthall att aIIa"okroremngaarthar tagits b.ort. Vtar i kan skada véivnad eller kirurghandskar.
Synnerhet uppmarksam pa Lex. passmingsyton -y troljera produkten avseende |gsa eller saknade
gangjarn, skaft, férsankta omraden, borrspar samt delar
tdndernas sidor pd raspan. ’ .
» Sortera genast ut produkter som ar skadade och

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och
desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador,
t.ex. isolering, korroderade, l6sa, bdjda, trasiga,
spruckna, utslitna, repade och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller blek-
nade etiketter.

» Kontrollera produkt med langa, smala geometrier (i
synnerhet roterande instrument) avseende defor-
mationer.

» Kontrollera produkten avseende skador pa spiral-
elementet.

skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Tek-
nisk service.
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3.10.2 Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk fér att produkten skadas (frathal i metall/n6t-

ningskorrosion) pa grund av otillricklig smérjning!

» Smorj fore funktionskontrollen rérliga delar
(t.ex. leder, skjutbara delar och gingade
stdnger) med underhallsolja som ar 1amplig for
steriliseringsmetoden som anvinds (vid angste-
rilisering t.ex. STERILIT® I-oljespray JG60O eller
STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjarn,
las/sparrar, gliddelar osv.) fungerar som de ska.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande pro-
dukter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem
till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.11 Férpackning

» Skydda produkter med fin arbetsdnde pa lampligt
sétt.

» L3gg produkten i avsedd behallare eller i en [amplig
tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ett satt som ar lampligt
for steriliseringsmetoden (t.ex.i Aesculap steril-
containrar).

» Bekréfta att férpackningen forhindrar att produk-
ten kontamineras pa nytt under lagringen.
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3.12 Angsterilisering
» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla
utvdndiga och invdndiga ytor (t.ex. genom att
Gppna ventiler och kranar).
» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuumme-
tod
- Angsterilisering enligt SS-EN 285 och validerad
enligt SS-EN 1SO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod
vid 134 °C, halltid 5 min.
» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en
angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last
enligt tillverkarens anvisningar inte 6verskrids.

3.13 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande
forpackning pa en torr och mérk plats med jamn
temperatur.

4, Teknisk service

/\ OBSERVERA
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det
medfora att garantin/garantianspraken och eventu-
ella godkidnnanden upphor att galla.
» Modifiera inte produkten.
» Vind dig for service och underhall till

B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovan-
namnda adress.



5.  Avfallshantering

/\ vARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade

produkter!

» F&lj nationella lagar vid kassering eller atervin-
ning av produkten, dess komponenter och for-
packningen.

A VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller

skdrande instrument!

» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produk-
ten under avfallshantering eller atervinning av
produkten.

Tips
Produkten mdste bearbetas av operatéren innan den
kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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Aesculap® activl”
Kalti un kaltu vadotnes

Teksts

1 Rokturis (kaltu vadotnei)
2 Kaltu vadotne

3 Dubultais kalts

4 Atsevidkais kalts

1.  Par So dokumentu

Piezime

Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie
kirurgisko proceddru riski.

1.1 Darbibas joma
Sie lietosanas noradijumi attiecas uz activL kaltiem un
kaltu vadotném.

Piezime
Attiecigi spéka esosa produkta CE zime ir redzama pro-
dukta etiketé vai uz iepakojuma.

» Noradijumus par lieto3anu, ka arT informaciju par
materidlu saderibu un darbmdzu skatiet B. Braun
elFU sadala timek|a vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vérS uzmanibu uz jebkadiem ris-
kiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var
rasties produkta izmantoSanas laika. Bridindjuma nora-
des ir apzimétas Sadi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts,
var sekot vieglas vai vid&ji smagas traumas.

A UZMANIBU

Apzimé iesp&€jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek
novérsts, var tikt sabojats produkts.
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2.  Klniskais lietojums

2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas
ierobezojums

2.1.1 Paredz€tais mérkis

activL kalti un kaltu vadotnes tiek izmantotas, lai saga-
tavotu Kila pamatu viena vai divas starpskriemelu
strukttras, kas paredzétas activL diska protézes noen-
kurosanai ar Kili.

Atkariba no ta, vai tiek izmantots atseviskais kilis vai
kombinéta versija, ir nepiecieSams dubultais vai atse-
viskais kalts.

2.1.2 Pieejamie izméri

Nosaukums Izmérs Art. Nr.

activL rokturis kaltu - FW980R

vadotném

activL kaltu vadotne 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

activL dubultais kalts 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

activL atseviskais kalts 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




213
Piezime
RazZotajs neatbild par produkta izmantoSanu, kas ir
pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem
lietojumiem.

Indikacijas

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.4 Kontrindikacijas
Nav zindmas kontrindikacijas.

2.2 Drosibas norades

activL kaltu un kaltu vadotnu izmanto3anai nepieciesa-
mas precizas zinasanas par mugurkaula kirurgiju un
mugurkaula stabilizaciju un biomehanisko stavokli.
activL kaltu un kaltu vadotnu kirurgiska pielietosana ir
detaliz&ti aprakstita attiecigaja lieto3anas rokasgra-
mata.

2.2.1 Kliniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairttos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza

sagatavo3ana un lietoSana un neapdraudétu garantiju

un atbildibu:

» lzmantojiet produktu tikai saskana ar So lietoSanas
instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturé-
Sanas norades.

» Produkta un piederumu izmantoSanu uzticiet tikai
personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasa-
nas un pieredze.

» Tikko no rlpnicas sanemtu vai nelietotu produktu
uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcio-
nalitati un pienacigu stavokli.

» LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotajam pie-
ejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotajam un tas valsts

kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par

Jjebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies sais-

tiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas

veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama

atbilstosa kliniska izglitiba, ka ar7 visu nepiecieSsamo

kirurgisko panémienu teorétiska un praktiska parzina-

$ana, ieskaitot 33 produkta lietoSanu.

Lietotaja pienakums ir ieglt informaciju no raZotaja, ja

saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirm-

soperacijas situacija.

2.2.2 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» Péc transportéSanas iepakojuma nonemsanas un
pirms pirmas sterilizacijas notiriet no rdpnicas
sanemto produktu.

2.3 Lietosana

A BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas trauc€jumu risks!

» Pirms jebkuras lietoSanas parbaudiet produktu,
vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisa-
jusu, nolietotu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo par-
baudi.

A BRIDINAJUMS

Traumu risks, lietojot produktu arpus redzamas

zonas!

» Lietojiet produktu tikai vizuala kontrol&.

» Ar vislielako rupibu rikojieties ar kaltu, lai
noveérstu asinsvadu un nervu struktiiru traumas,
ka arf iesp&jamas kirurgijas personala traumas.

A BRIDINAJUMS

Implanta bojajums no kaula atliekam!

» Pirms implanta ievietoSanas parliecinieties, ka
starpskriemelu telpa un plaisas nav atrodamas
kaulu atliekas.
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Montgjiet kaltu vadotnes 2 ar vélamo implanta

augstumu un roktura lenki 1, skatit Att. 1.

» Pagrieziet stari b pulkstenraditaja kustibas virziena
un noregulgjiet drosibas atduri a uz Tsako kalta
garumu, skatrt Att. 1.

» levietojiet kaltu vadotnes 2 diskvietnes centra un

pielagojiet drosibas atduri a I1dz vajadzigajam kaltu

dzilumam, vienlaikus kontrol&jot radiografiski, ska-

it Att. 1.

v

Att. 1

» Nospiediet pogu ¢ un nonemiet rokturi 1, skatit Att.
2.

_—

- C

Att. 2

» levietojiet dubulto kaltu 3 vai atsevisko kaltu 4
caur kalta vadotni 2.

» Radiografiskas kontroles apstak|os ievietojiet kaltu
starpskriemela kerment, ciktal droSibas atduris a
atlauj. To darot, aizsarguzmava automatiski atbidi-
sies.

» Kad drosibas atduris a ir sasniegts, uzmanigi izvel-
ciet kaltu, izmantojot rievotu amuru.

116

3.  Apstiprinats apstrades pro-
cess

3.1 Vispargie droSibas noradijumi
Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starp-
tautiskos standartus un vadlinijas, ka ar savas iestades
higiénas noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav
aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ievéro-
Jiet attiecigos naciondlos noteikumus par produktu
atkartotu apstradi.

Piezime

leteicama ir mehanizéta atkartota apstrade, jo taja tiek
iegati labaki un drosaki tiriSanas rezultati, salidzinot ar
manualo tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskds ierices sagata-
vosanu var nodrosindt tikai péc iepriekséjas sagatavo-
Sanas procesa validacijas. Par to atbild ipasnieks/saga-
tavotajs.

Piezime
Ja netiek veikta nosléguma sterilizacija, jalieto viructds
dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Lai iegatu jaunako informaciju par atkartotu apstradi
un materidalu saderibu, skatiet B. Braun elFU timekla
vietné eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas proceddra ar tvaiku tika veikta ar
Aesculap sterilu konteineru sistému.



3.2 Visparigas norades

PiekaltuSas pé&coperacijas atliekas var apgratinat tir-

Sanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju.

Tapéc laika intervals starp piemé&roSanu un apstradi

nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat nedrikst pielietot

ari ieprieks attirosas fiksacijas temperatdras >45 °C, ne
dezinfekcijas lidzek|us (aktiva viela: aldehidi/spirts).

Pardozéti neitraliz€josie vai pamata tiriSanas Iidzek|i

var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un

padarit vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mar-
k&jumu uz neris€josa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, pieméram, kirurgis-

kas atliekas, zales, sals Skidumi un tirisanas, dezinfek-

cijas un sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais

Gdens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes

radita korozija) un izraisis neriiséjosa térauda izstrada-

jumu iznicinasanu. Lai notirtu, javeic ripiga skalo3ana
ar pilnigi atsalotu Gdeni ar tai sekojoSu zavésanu.

Vajadzibas gadijuma Zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir

testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA

apstiprinajums vai CE mark&jums) un kuras kimikaliju
razotajs ir ieteicis attiectba uz materialu savietojamibu.

Stingri jaievéro visas kimikaliju raZotaja norades par

lietoSanu. Citadi var rasties $adas problémas:

W Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal€Sana
vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redza-
mas virsmas izmainas uz aluminija var novérot jau
tada lietojuma/lietosanas $kiduma, kura pH >8.

B Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas,
IGzumi, priekSlaiciga noveco3anas vai uzburbums.

» TiriSanai neizmantojiet metala sukas vai citus abra-
zivus [idzeklus, kas boja virsmu, pretéja gadijuma
pastav korozijas risks.

» Papildu norades par higiéniski droSu parstradi ar
materialufvértibas  saglabasanu var  uzzinat
www.a-k-i.org, sadala "AKI-Brochures", "Red
brochure".

3.3  Atkartoti izmantojami produkti
Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat pro-
duktu.

Ripiga vizuala un funkcionala parbaude pirms naka-
mas lietodanas ir vislabaka iesp&ja atpazit produktu,
kas vairs nav lietojams, skatt Parbaude.

3.4 SagatavosSana izmantoSanas vieta

» Ja nepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas,
vé&lams ar demineraliz&€tu Gdeni, piemé&ram, lietojot
vienreiz€jas lietoSanas slirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliksnas, péc iespéjas
pilnTgi nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportéjiet sausu produktu uz tir-
Sanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.

3.5  SagatavoSanas pirms tiriSanas
» lzjauciet produktu talTt péc lieto3anas, ka aprakstits
attiecigajos lieto3anas noradijumos.

» Pirms tiriSanas izjauciet produktu, skatit Demon-
taza.

3.6 Demontaza

3.6.1 Sagatavojiet dubultos un atseviskos

kaltus

» Bidiet sprostud atpakal un pagrieziet to pretgji
pulkstenraditaja kustibas virzienam par 90°.

» Novietojiet vadotni e uz sprosta d kalta tilta, skatit

Att. 3.

Att. 3
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3.6.2 Sagatavojiet kaltu vadotni

» Uzbidiet apidenosanas cauruli AD7/1D4 vismaz
20 mm uz vadotnes gala. To darot, nodroSiniet, ka
vadotne f ir parklata ar cauruli.

» Noregulgjiet drosibas atduri centrala pozicija g,
skatit Att. 4.

Att. 4

3.7  Tirisana/dezinfekcija

3.7.1 Produktam specifiskas drosibas ins-

trukcijas par apstrades procesu

Produkta bojajums vai iznicinasana ar nepiemérotu
tiriSanas/dezinfekcijas Iidzekli un/vai parak augstu
temperataru!

» P&c razotaja noradijumiem izmantojiet tirisanas un

dezinfekcijas ITdzek|us, kas ir apstiprinati, piemé-
ram, aluminijam, plastmasai un augstas kvalitates
téraudam saskana ar razotaja noradijumiem.
levérojiet informaciju par koncentraciju, tempera-
tdru un iedarbibas laiku.

Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas
temperatiiru 95 °C.

Izmantojiet  piemérotus tirisanas/dezinfekcijas
[tdzek|us, ja zales iznicina mitros apstaklos. Lai
novérstu puto3anu un procesa kimisko vielu efekti-
vitates pasliktinasanos: pirms mehaniskas tirisanas
un dezinfekcijas rpigi izskalojiet produktu ar tek-
o3u Gdeni

Ja mikrokirurgiskos produktus var drosi nostiprinat
masinas vai uzglabasanas iericés t3, lai tos kartigi
iztirTtu, veiciet to mehanisku tirisanu un dezinficé-
sanu.

3.7.2 Apstiprinata tirisanas un dezinfekcijas procediira

Manuala tinsana un dezin-  m Tiri$anas birste: 30 mm/
@: 4,5 mm, pieméram, TAO11944 apakiedala:

fekcija iegremdégjot
m FW980R lidz FW984R
m FW993R Iidz FW996R 20 ml

B Vienreizgjas lieto3anas 3lirce

Nodala Manuala tirisana/dezinfekcija un

® Nodala Manuala tiriSana un dezin-
fekcija iegremdéjot

W Tirot produktus ar kustigam locTk-
lam, parliecinieties, ka produkts
atrodas atvérta stavoklt, un veiciet
tirdanu kustinot lociklas, ja tas ir

iesp€jams.

B ZavéSanas faze: izmantojiet bezp-
liksnu dranu vai medicinisku

saspiestu gaisu
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Manuala tirisana ar ultra-
skanu un dezinfekciju
iegremdéjot

m FW985R lidz FW992R

Tirisanas birste: 30 mm/

@: 4,5 mm, pieméram, TAO11944
Vienreizgjas lietoSanas $lirce

20 ml

Tirot produktus ar kustigam locik-
lam, parliecinieties, ka produkts
atrodas atvérta stavoklt, un veiciet
tirdanu kustinot lociklas, ja tas ir
iesp€jams.

7avésanas faze: izmantojiet bezp-
ldksnu dranu vai medicinisku
saspiestu gaisu

Nodala Manuala tirisana/dezinfekcija un

apaksiedala:

® Nodala Manuala tiriSana ar ultra-
skanu un dezinfekciju iegremdg&jot

Manuala ieprieksgja tirisana
ar birsti un sekojosa meha-
niska sarmaina tirisana un
termiska dezinfekcija

B Visi produkti

Tirisanas birste: 30 mm/

&: 4,5 mm, pieméram, TAO11944
Vienreizgjas lietoSanas $lirce

20 ml

levietojiet produktu tiriSanai pie-
mérota perforéta groza (izvairie-
ties no skalo3anas straklai nepie-
ejamam vietam).

Savienojiet komponentus ar
lGmenu un kanaliem tiesi uz
inzektora skaloSanas piesléguma.
Lai izskalotu produktu: Izmanto-
jiet skalo3anas sprauslu vai skalo-
$anas uzmavu.

Darba galus turiet atvértus, lai
varétu iztirt.

Novietojiet produktu uz paplates,
visam produkta saitém un savie-
nojumiem esot atvérta stavokir.

Nodala Mehaniska tirisana/dezinfekcija

ar iepriek3&ju manualu tiridanu un apak-

Siedala:

B Nodala Manuala iepriek3gja tirisana
ar suku

B Nodala Mehaniska sarmaina tirisana
un termiska dezinfekcija

3.8 Manual3a tiriSana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas laujiet skaloSanas
adenim pietiekami nopil&t no produkta, lai novérstu
dezinfekcijas Skiduma atskaidisanu.

» P&c manuilas tirisanas/dezinfekcijas vizuali par-
baudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas

procesu.
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3.8.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija iegremdgjot
Faze Solis t t Konc.  Udens Kimiska
[°C/°F] [min.]  [%] kvalitate
| Dezinficjosa tiri-  RT (auksta) >15 2 T-W Aldehtdu, fenolu un Cetraizvie-
Sana tota amonija savienojumu nesa-
turo$s koncentrats, pH ~ 9*
Il Starpposma skalo- RT (auksta) 1 - T-W -
Sana
]} Dezinfekcija RT (auksta) 5 2 T-W Aldehtdu, fenolu un Cetraizvie-
totad amonija savienojumu nesa-
turoSs koncentrats, pH ~ 9
v Beigu skalosana RT (auksta) 1 - FD-W -
\' Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais udens
FD-W: PilnTba atsa|ots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértiga dze-
rama tdens kvalitatei)
RT: Telpas temperatira
*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tiriSanas
sukam un vienreizlietojamam §|ircém skatit Apstip-
rinata tirisanas un dezinfekcijas proceddra.

| faze

» Pilntba iegremdgjiet produktu aktivas tirda-
nas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Par-
liecinieties, ka visas produkta virsmas ir pilniba mit-
rinatas.

» Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu Skiduma
tik ilgi, kameér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1
min tiriet ar piemérotu tiridanas suku.

» Tirianas laika izkustiniet kustigos komponentus,
pieméram, reguléSanas skrives, Sarnirus utt.

» Tad ripigi vismaz 5 reizes izskalojiet 3is vietas ar
aktivo tirisanas dezinfekcijas Skidumu un piemé-
rotu vienreiz€jas lietosanas 3lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pie-
ejamas virsmas) zem tekosa adens.

» Skalo3anas laika izkustiniet kustigos komponentus,
pieméram, reguléSanas skrives, Sarnirus utt.

» laujiet atlikuSajam ddenim pietiekami nopilét.
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Il faze

» Pilntba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas 3ki-
duma.

» SkaloSanas laika izkustiniet kustigos komponentus,
pieméram, requlé3anas skraves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet
limenu ar piemérotu vienreizéjas lietosanas 3irci.
Parliecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samit-
rinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pie-
ejamas virsmas).

» Nosléguma skaloSanas laika izkustiniet kustigos
komponentus, piemé&ram, reguléSanas skraves, Sar-
nirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet [Gmenu ar piemérotu
vienreiz€jas lietoSanas slirci.

» laujiet atlikusajam tGdenim pietiekami nopilét.

V faze

» Zavéjiet produktu 7avésanas fazé, izmantojot pie-
mérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu
gaisu) skatit Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas
procedira.



3.8.2 Manuala tiriSana ar ultraskanu un dezinfekciju iegremdgjot

Faze  Solis t t Konc. Odens Kimiska
[°C/°F] [min.] [%] kvalitate
| TiriSana ar ultra- RT (auksta) >15 2 T-W Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
skanu tota amonija savienojumu nesa-
tuross koncentrats, pH ~ 9*
Il Starpposma skalo-  RT (auksta) 1 - T-W -
Sana
]} Dezinfekcija RT (auksta) 5 2 T-W Aldehtdu, fenolu un Cetraizvie-
totad amonija savienojumu nesa-
turoSs koncentrats, pH ~ 9
v Beigu skalosana RT (auksta) 1 - FD-W -
\' Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais udens
FD-W: PilnTba atsa|ots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértiga dze-
rama tdens kvalitatei)
RT: Telpas temperatira
*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tiriSanas
sukam un vienreizlietojamam §|ircém skatit Apstip-
rinata tirisanas un dezinfekcijas proceddra.

| faze

» Tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frek-
vence 35 kHz) vismaz 15 min. Parliecinieties, ka
visas pieejamas virsmas ir iegremdétas un akustis-
kas €nas ir novérstas.

Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu Skiduma
tik ilgi, kameér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.
Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1
min tiriet ar piemérotu tiridanas suku.

Tinsanas laika izkustiniet kustigos komponentus,
pieméram, reguléSanas skrives, Sarnirus utt.

Tad rlpigi vismaz 5 reizes izskalojiet $is vietas ar
aktivo tirisanas dezinfekcijas Skidumu un piemé-
rotu vienreiz€jas lietosanas 3lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pie-
ejamas virsmas) zem tekosa adens.

» Skalo3anas laika izkustiniet kustigos komponentus,

pieméram, reguléSanas skrives, Sarnirus utt.

Laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilntba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas 3ki-
duma.

» SkaloSanas laika izkustiniet kustigos komponentus,
pieméram, requlé3anas skraves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet
limenu ar piemérotu vienreizéjas lietosanas 3irci.
Parliecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samit-
rinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pie-
ejamas virsmas) zem tekosa adens.

» Nosléguma skaloSanas laika izkustiniet kustigos
komponentus, piemé&ram, reguléSanas skraves, Sar-
nirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet [Gmenu ar piemérotu
vienreiz€jas lietoSanas slirci.

» laujiet atlikusajam tGdenim pietiekami nopilét.

V faze

» Zavéjiet produktu 7avésanas fazé, izmantojot pie-
mérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu
gaisu) skatit Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas
procedira.
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3.9 Mehaniska tirisana/dezinfekcija ar ieprieks&ju manualu tirisanu

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu
efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE mar-
ké&jums saskand ar DIN EN ISO 15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri

Jaapkopj un jakontrolé.

3.9.1 Manuala ieprieksgja tiriSana ar suku

Dezinficgjosa RT (auksta)  >15

Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-

tiriSana tota amonija savienojumu nesa-
turo$s koncentrats, pH ~9*
] Skalosana RT (auksta) 1 -
T-W: Dzeramais tdens
RT: Telpas temperatira

*leteicams: BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tiriSanas
sukam un vienreizlietojamam Slircém skatit Apstip-
rinata tiridanas un dezinfekcijas procedira.

| faze

» Pilntba iegremdgjiet produktu aktivas tiriSa-
nas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Par-
liecinieties, ka visas produkta virsmas ir pilniba mit-
rinatas.

» Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu Skiduma
tik ilgi, kamé&r uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1
min tiriet ar piemérotu tiriSanas suku.

» TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus,
piemé&ram, requl&Sanas skriives, Sarnirus utt.

» Tad ripigi vismaz 5 reizes izskalojiet Sis vietas ar
aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemé-
rotu vienreizgjas lietosanas slirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pie-
ejamas virsmas) zem teko3a Gdens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus,
piemé&ram, reguléSanas skrives, Sarnirus utt.
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3.9.2 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

Masinas tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <25[77

I Tirisana 55/131 10 FD-W m Koncentrats, sarmains:

- pH=13

- <59 anjoniskas virsmaktivas

vielas
m 0,5 % darba Skidums

- pH~11*
I} Starpposma skalosana  >10/50 1 FD-W -
\Y) Termiska dezinfekcija 90/194 5 FD-W -

\' Zavésana - - - Saskana ar tiridanas un dezinfekcijas
ierices programmu
T-W: Dzeramais udens
FD-W: PilnTba atsa|ots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértiga dze-

rama Gdens kvalitatei)
*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» P&c mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet
redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.10 Parbaude
> Laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatirai.

3.10.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Tpasu
uzmanibu pievérsiet, pieméram, savienojumu virs-
mam, lociklam, katiem, padzilinajumiem, urbSanas
gropém, ka arf skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tiriSanas un dezin-
fekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izo-
lacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalijusas,
saplaisajusas, nodilusas, stipri saskrap&tas un
nolauztas detalas.

» Parbaudiet, vai produkta mark&jums nav izbalgjis.

» Parbaudiet, vai produktam ar garu, Sauru geomet-
riju (ipasi rotgjosiem instrumentiem) nav deforma-
ciju.

» Parbaudiet produkta spirales elementa bojajumus.

Parbaudiet, vai grieS8anas mala ir nepartraukta,
kontrol&jiet asumu, robus un citus bojajumus.
Parbaudiet, vai virsma nav kluvusi raupja.
Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var
bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai
trakstosu detalu.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietoja-
mus produktus un nositiet tos Aesculap tehniska-
jam dienestam, skatit Tehniskais dienests.
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3.10.2 Funkcionala parbaude

/\ uzmaniBy

Produkta bojajumi (metala izdrups$ana / berzes koro-

zija), ko rada nepietiekama ellosana!

» Pirms funkciju parbaudes ieellojiet kustigas
dalas (pieméram, savienojumus, stiirena sastav-
dalas un vitnotos stienus) ar apkopes elu, kas
piemérota attiecigajam sterilizacijas procesam
(pieméram, tvaika sterilizacijai: STERILIT® | elas
aerosols JG600 vai STERILIT® | ello3anas Idzeklis
JG598).

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet, vai visas kustigas dalas (pieméram,
lociklas, slédzenes/aizturi, slides detalas utt.) dar-
bojas bez ierobeZojuma.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Nekavejoties atlieciet mala bojatus vai nelietoja-
mus produktus un nosatiet tos Aesculap tehniska-
jam dienestam, skatit Tehniskais dienests.

3.11 lepakojums

» Ripigi aizsargajiet produktus,
darba praksi.

» levietojiet izstradajumu ta turétaja vai uz pieméro-
tas paplates. Parliecinieties, vai asas malas ir par-
klatas.

pielietojot labu

» lepakojuma paplates piemérotas sterilizacijas pro-
cesam (pieméram, Aesculap sterilais iepakojums).

» Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu
aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasa-
nas laika.
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3.12 Sterilizacija ar tvaiku
» NodroSiniet, ka sterilizacijas dzeklis var pieklat
visim aréjam un iek3g&jam virsmam (pieméram,
atverot ventilus un kranus).
» Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcioné&ta vakuuma pro-
cesa

- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir
apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665

- Sterilizacija  frakcionéta procesa
134 °C, noturot 5 min.

» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika steriliza-
tora: Parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika steri-
lizatora maksimala pielaujama slodze saskana ar
razotaja noradém.

vakuuma

3.13 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu necaurlaidi-
gos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar
vienmérigu temperatdru.

4, Tehniskais dienests

A UZMANIBU
Modific&jot medicinisko aprikojumu, var zaudét tie-
stbas uz garantijas tiestbam, ka ar varbut€jiem ser-
tifikatiem.
» Nemodificgjiet produktu.
» Lai veiktu produkta apkalposanu un labosanu,
ludzu, sazinieties ar savu vietgjo
B. Braun/Aesculap agentiiru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-mail: ats@aesculap.de

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek§ minétaja
adresé.



5.  Utilizacija

/\ BRIDINAJUMS

Infic&Sanas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta kompo-

nentus un iepakojumu, ievérojiet valsts noteiku-
mus.

A BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir

asas Skautnes!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, parliecinie-
ties, ka iepakojums novérs produkta radrtu
traumu risku.

Piezime

Lietotaja iestadei ir pienakums parstradat produktu
pirms ta likvidéSanas, skatit Apstiprindts apstrades pro-
cess.
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Aesculap® activl”
Kaltas ir kalty kreiptuvai

Aprasas

1 Rankena (kalto kreiptuvo)
2 Kalto kreiptuvas

3 Dvigubas kaltas

4 Viengubas kaltas

1. Apie $j dokumentg

Pastaba

Sioje naudojimo instrukcijoje neapradyta bendroji chi-
rurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis
Sios naudojimo instrukeijos taikomos activL kaltui ir
kalty kreiptuvams.

Pastaba
Atitinkamai galiojantis gaminio CE Zenklas nurodytas
gaminio etiketéje arba ant pakuotés.

» Konkretaus straipsnio naudojimo instrukcijos, taip
pat informacija apie medZiagy suderinamumg ir
eksploatavimo trukme pateikta B. Braun elFU
eifu.bbraun.com

1.2 |sp&jamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus,
galincius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui
ir (arba) gaminiui. |spéjamieji nurodymai zymimi taip:

I\ |sPEIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojuy. Jo neiSvengus,
galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI

Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zalg. Jos
neisvengus, gaminys gali biiti sugadintas.
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2.  Klinikinis taikymas

2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo
apribojimai

2.1.1 Naudojimo paskirtis

activL kaltai ir kalty kreiptuvai yra naudojami keteros

lizdui viename ar dviejuose slanksteliuose, skirtam

activL disko protezui su ketera jtvirtinti, paruosti.

Atsizvelgiant | tai, ar naudojama ketera ar kombinuo-
toji versija, reikia naudoti dvigubg arba viengubg kalta.

2.1.2 Galimi dydziai

Pavadinimas Dydis Prekeés
Nr.

activL rankena kalto - FW980R

kreiptuvui

activl kalto kreiptuvas 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12 mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

activL dvigubas kaltas 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

activL viengubas kaltas 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3
Pastaba
Gamintojas néra atsakingas uz gaminio naudojimg ne
pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo
paskirtj.

Indikacijos

Indikacijoms, Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.4 Kontraindikacijos
Jokiy kontraindikacijy néra Zinoma.

2.2 Saugos nurodymai

activL kaltus ir kalty kreiptuvus galima naudoti tik
turint tiksliy stuburo chirurgijos bei stuburo stabiliza-
vimo ir jo biomechaninés situacijos Ziniy.

Chirurginis activL kalty ir kalty kreiptuvy naudojimas
iSsamiai aprasytas atitinkamame naudojimo vadove.

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruosimo ir

naudojimo bei nepaZeisti garantijos sglygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo
instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés prie-
Zidros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik
asmenys, turintys reikiamg issilavinima, Ziniy ir
patirties.

» Nauja ir nenaudota gaminj laikykite sausoje, Sva-
rioje ir apsaugotoje vietoje.

» Prie$ naudodami gaminj patikrinkite jo funkciona-
lumg ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasie-
kiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus
naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,
kurioje jis veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés pro-
ceddros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas
klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy
batiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio nau-
dojima, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSo-
peracinei situacijai, naudotojas privalo teirautis infor-
macijos gamintojo.

2.2.2 Sterilumas

Gaminys pristatomas nesterilus.

» |3valykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuo-
tés ir pries jj sterilizuodami.

2.3 Naudojimas

YOS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg prieS pradédami naudoti pati-
krinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sultzusiy,
jtrikusiy, nusidévéjusiy ar atitriikusiy daliy.

» Kaskart pries naudojimg patikrinkite veikima.

I\ |sPEIMAS

Gaminio naudojimo uZz matomumo riby keliamas

pavojus susizaloti!

» Gaminj naudokite tik esant vizualiai kontrolei.

» Su kaltu dirbkite labai atsargiai, kad iSvengtu-
méte kraujagysliy ir nervy struktiiry suzalojimy
bei nesuZeistuméte operacijoje dalyvaujancio
personalo.

A |SPEJIMAS

Implanto pazeidimo kauly likudiais pavojus!

» Pries jdédami implantg, sitikinkite, kad tarps-
lankstelinéje ertméje ir plySiuose néra kauly
likuéiy.
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Pasirinke norimg implanto aukstj ir kampg sumon-

tuokite kalto kreiptuvg 2 ant rankenos 1, zr. Pav. 1.

» Pasukite ratukg b pagal laikrodZio rodykle ir sure-
guliuokite apsauginj stabdiklj a pagal trumpiausig
kalto ilgj, zr. Pav. 1.

» |kiskite kalto kreiptuvg 2 | disko ertmés vidurj ir

sureguliuokite apsauginj stabdiklj a pagal norimg

kalto gylj, stebédami radiografinj vaizda, Zr. Pav. 1.

v

2

Pav. 1

» Paspauskite mygtuka ¢ ir nuimkite rankeng 1, Zr.
Pav. 2.

Pav. 2

» |veskite dviguba kaltg 3 arba vienguba kaltg 4 per
kalto kreiptuva 2.

» Stebédami radiografinj vaizda kiskite kaltg j slanks-
telj iki apsauginio stabdiklio a. Tokiu bldu apsau-
giné mova automatiskai stums atgal.

» Pasieke apsauginj stabdiklj a, atsargiai istraukite
kaltg, naudodami plaktuka su plysiu.
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3.  Patvirtintas pasiruosSimas
procediirai

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarp-
tautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higi-
enos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga
(CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi
gaminiy paruosimo variantai turi atitikti galiojancius
nacionalinius reglamentus.

Pastaba
Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato, verta
rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymq.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso
paruosimq galima uZtikrinti tik iS anksto patvirtinus
paruosimo procedirg. UZ tai atsakingas operato-
rius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati
naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba

Naujausiq informacijq apie perdirbimg ir medZiagy
suderinamumgq rasite B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garais proceddra buvo atlikta
Aesculap sterilioje talpykly sistemoje.



3.2  Bendrosios pastabos

Dél pridzitvusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali

bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir

lemti korozijg. Todél laiko tarpas tarp naudojimo ir per-
dirbimo neturéty virSyti 6 val.; taip pat neturéty bati
naudojamos nei aukstesnés kaip 45 °C temperatiros
nustatymo pirminio valymo temperatiros, nei dezinfe-
kavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidy ir

(arba) alkoholiy) fiksavimas.

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali

sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeri-

niai uzrasai ant nerdijanciojo plieno daliy gali tapti
vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Liku€iai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz.,

chirurginiuose liku€iuose, vaistuose, fiziologiniuose tir-

paluose ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo van-
denyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels
korozijos pazeidimg (jdubimg, streso korozijg) ir sunai-
kins neradijanciojo plieno gaminius. Siuos liku&ius

Salinkite skalaudami pakankamu visiskai deminerali-

zuoto vandens kiekiu, véliau dZiovindami.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medZiagas, kurios

buvo isbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA

patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy
medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas.

Turi bati grieZtai laikomasi visy cheminiy medziagy

gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali

pasitaikyti Siy problemy:

B Optiniai medZiagos poky¢iai, pavyzdziui, blukimas
ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas.
Matomy aliuminio pavirsiaus pakitimy gali atsi-
rasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

B Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrakimai, ldziai,
prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy
pazeidzianCiy abrazyviniy priemoniy, prieSingu
atveju kyla korozijos rizika.

» Daugiau iSsamiy patarimy dél higieniSkai saugaus
ir medziagy/vertés i3saugojimo perdirbimo galima
rasti www.a-k-i.org, nuoroda | ,AKI-Brouchres”,
.Red brochure”.

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai
Néra Zinoma pakartotinio paruoSimo daroma jtaka,
galinti sugadinti gaminj.

Kruopstus vizualusis ir funkcinis patikrinimas pries kitg
naudojimg yra geriausia galimybé atpaZinti gaminj,
kuris nebéra funkcionalus, zr. Patikrinimas.

3.4  ParuoSimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirSius, pagei-
dautina su visiSkai demineralizuotu vandeniu, pvz.,
naudodami vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruops¢iau pasalinkite matomus chi-
rurginius likuéius drégnu, ptiky nepaliekanciu audi-
niu.

» Sausa gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje ir per 6
valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.5  PasiruoSimas pries valymg

» ISardykite gaminj i$ karto po naudojimo, kaip apra-
Syta atitinkamose naudojimo instrukcijose.

» Pries valymg gaminj reikia iSardyti Zr. ISmontavi-
mas.

3.6 ISmontavimas

3.6.1 Paruoskite dvigubg ir viengubg kaltus

» Stumkite narvelj d atgal ir pasukite 90° pries lai-
krodZio rodykle.

» Padékite kreiptuvo pavirsiy e ant narvelio d j kreip-
tuvo tiltelj, Zr. Pav. 3.

Pav. 3
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3.6.2 Paruoskite kalto kreiptuva

» |spauskite irigacijos vamzdel] AQD7/1D4 bent
20 mm | kreiptuvo galg. Tai darydami jsitikinkite,
kad kreipiamasis pavirsius f yra uzdengtas vamzde-
liu.

» Nustatykite apsauginj stabdiklj j centrine padétj g,
Zr. Pav. 4.

Pav. 4

3.7 Valymas/dezinfekavimas

3.7.1 Konkretaus gaminio paruosimo pro-

ceso saugos instrukcijos

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba)
aukstos temperatiros keliamas gaminio sugadinimo ar
sunaikinimo pavojus!

» Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis, naudo-

kite valymo ir dezinfekavimo priemones, kurios yra
patvirtintos naudoti, pvz., aliuminiui, plastikui ir
aukstos kokybés plienui.

Vadovaukités pateikiama informacija apie koncen-
tracija, temperatirg ir poveikio laika.

Nevirsykite 95 °C dezinfekavimo temperatdros.

Naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo
priemones, jei gaminys utilizuojamas drégnas. Siek-
dami iSvengti proceso cheminiy medziagy putojimo
ir veiksmingumo pablogéjimo, prieS mechaninj
valymg ir dezinfekavima kruopséiai nuplaukite
gaminj po tekanciu vandeniu.

Jei mikrochirurginiai gaminiai gali bati saugiai pri-
tvirtinti masinose ar laikymo jrenginiuose taip, kad
jie bty kruopséiai iSvalyti, galima valyti ir dezinfe-
kuoti mechaniskai.

3.7.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros

Valymas ir mirkomasis m Valymo Sepetélis: Skyrius Rankinis valymas/dezinfekavi-
dezinfekavimas rankiniu 30 mm/Q: 4,5 mm, pvz., mas ir poskirsnyje:

bldu TAO11944 m Skyrius Valymas ir mirkomasis dezin-
®m FW980R-FW984R B Vienkartinis 20 ml virkétas fekavimas rankiniu badu

m FW993R-FW996R

B Gaminius su judanciomis alkiiné-

mis valykite atidarytoje padétyje

arba judindami alkine.

B DZiovinimo fazé: naudokite plky
nepaliekantj audinj arba medici-

ninj suslégtajj org
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Rankiniu budu atliekamas
valymas ultragarsu ir mirko-
masis dezinfekavimas

m FW985R-FW992R

m Valymo Sepetélis:
30 mm/J: 4,5 mm, pvz.,
TA011944

B Vienkartinis 20 ml Svirkstas

B Gaminius su judan&iomis alkiiné-
mis valykite atidarytoje padétyje
arba judindami alkine.

B DZiovinimo fazé: naudokite plky
nepaliekantj audinj arba medici-
ninj suslégtajj org

Skyrius Rankinis valymas/dezinfekavi-

mas ir poskirsnyje:

m Skyrius Rankiniu badu atliekamas
valymas ultragarsu ir mirkomasis
dezinfekavimas

Rankinis pirminis valymas ]
Sepetéliu ir vélesnis auto-
matizuotas Sarminis valy-

mas ir terminis dezinfekavi-

mas

Valymo 3epetélis:

30 mm/J: 4,5 mm, pvz,
TA011944

B Vienkartinis 20 ml Svirkstas

W Padékite gaminj j sietg valyti tin-
kama puse (stenkités, kad nebaty
plovimui nepasiekiamy viety).

B Visi gaminiai

B Komponentus su liumenais ir
kanalais junkite tiesiai prie injek-
toriaus vezimélio skalavimo
angos.

® Norédami nuplauti gaminj: Nau-
dokite plovimo antgalj arba plo-
vimo rankove.

m Valymo metu darbiniai galai turi
bati atidaryti.

B Padékite gaminj ant déklo su viso-
mis gaminio jungtimis ir sanariais.

Skyrius Mechaninis valymas/dezinfeka-

vimas su pirminiu rankiniu valymu ir

poskirsnyje:

B Skyrius Rankinis pirminis valymas
Sepeciu

m Skyrius Automatizuotas Sarminis
valymas ir terminis dezinfekavimas

3.8  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu, palaukite, kol
gerai nudZius ant gaminio esantis skalavimo van-
duo, kad dezinfekavimo tirpalas nebity atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu badu, apZitré-
kite pavirsius, ar nesimato jokiy liku€iy.

» Jeireikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo proce-
dara.
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3.8.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu bidu
Fazé Zingsnis t t Konc.  Vandens Cheminés medZiagos
[°C/°F] [min]  [%] kokybé
1 Dezinfekuojama-  PT (Salta)  >15 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
sis valymas fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH ~ 9*
] Tarpinis skalavi- PT (3alta) 1 - GV -
mas
]] Dezinfekavimas PT (3alta) 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH ~ 9*
\Y Galutinis skalavi-  PT (3alta) 1 - DMV -
mas
Vv DZiovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai iSgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uztersimas: bent geriamojo van-
dens kokybé)
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacijg apie atitinkamus
valymo 3epecius ir vienkartinius Svirkstus zr. Patvir-
tintos valymo ir dezinfekavimo proceddros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valo-
majj dezinfekavimo tirpalg. |sitikinkite, kad visi
pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant
pavirSiaus neliks jokiy likuciy.

» Jeireikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valy-
kite tinkamu valymo 3epetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., regulia-
vimo varzty, alkiiniy ir pan.

» Tada kruops¢iai, ne maZiau kaip 5 kartus praplau-
kite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo
tirpalu ir tinkamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus
pavirsius) po tekanciu vandeniu.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requ-
liavimo varZzty, alkliniy ir pan.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.
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Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requ-
liavimo varZzty, alkliniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradZios praskalaukite ertme¢ ne
maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vien-
kartinj 3virkSta. |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirdiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai i3skalaukite gaminj (visus pasiekiamus
pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty
daliy, pvz., reguliavimo varZzty, alkiiniy ir pan.

» Praskalaukite ertmg¢ ne maziau kaip 5 kartus, nau-
dodami pritaikytg vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzZius.

V fazé

» Gaminys dziovinimo fazéje dziovinamas tinkama
jranga (pvz., 3luoste, suslégtasis oras), dziovinimo
fazéje. Zr. Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo pro-
ceddros.



3.8.2 Rankiniu biidu atliekamas valymas ultragarsu ir mirkomasis dezinfekavimas

Fazé  Zingsnis t t Konc. Vandens Cheminés medZiagos
[°C/°F] [min.] [%] kokybé
| Valymas ultragarsu  PT (3alta) >15 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
fenolio ir koncentratas be KVAS,
pH ~ 9*
] Tarpinis skalavimas  PT (3alta) 1 - GV -
mn Dezinfekavimas PT (3alta) 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
fenolio ir koncentratas be KVAS,
pH ~ 9*
v Galutinis skalavimas PT (3alta) 1 - DMV -
\' DZiovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai iSgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uztersimas: bent geriamojo van-

dens kokybé)
PT: Patalpos temperatira
*Rekomenduojama: BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacijg apie atitinkamus
valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus zr. Patvir-
tintos valymo ir dezinfekavimo proceddros.

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau
kaip 15 minuéiy (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad
visi pasiekiami pavirSiai yra panardinti ir iSven-
giama akustiniy Seséliy.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant
pavirSiaus neliks jokiy likuciy.

» Jeireikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valy-
kite tinkamu valymo 3epetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., regulia-
vimo varzty, alkiiniy ir pan.

» Tada kruops¢iai, ne maziau kaip 5 kartus praplau-
kite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo
tirpalu ir tinkamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus
pavirsius) po tekanciu vandeniu.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., regu-
liavimo varZzty, alkliniy ir pan.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudZius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requ-
liavimo varZzty, alkliniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradZios praskalaukite ertme¢ ne
maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vien-
kartinj 3virkSta. |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirdiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai i3skalaukite gaminj (visus pasiekiamus
pavirsius) po tekanciu vandeniu.

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty
daliy, pvz., requliavimo varZzty, alkliniy ir pan.

» Praskalaukite ertm¢ ne maziau kaip 5 kartus, nau-
dodami pritaikyta vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudZius.

V fazé

» Gaminys dziovinimo fazéje dziovinamas tinkama
jranga (pvz., Sluoste, suslégtasis oras), dziovinimo
fazéje. Zr. Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo pro-
ceddros.
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3.9  Mechaninis valymas/dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati
patvirtintas (pvz.,, FDA patvirtinimas arba CE Zenklas
pagal DIN EN ISO 15883).

Pastaba
Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi
bati reguliariai priZigrimas ir tikrinamas.

3.9.1 Rankinis pirminis valymas Sepeciu

| Dezinfekuojama-  PT (3alta) >15

Koncentratas be aldehidy, be

sis valymas fenolio ir koncentratas be KVAS,
pH ~ 9*
] Skalavimas PT (3alta) 1 -
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj | informacijg apie atitinkamus
valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus zr. Patvir-
tintos valymo ir dezinfekavimo procediiros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite | valo-
majj dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi
pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant
pavirsiaus neliks jokiy liku€iy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valy-
kite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requlia-
vimo varzty, alkiiniy ir pan.

» Tada kruops¢iai, ne maZiau kaip 5 kartus praplau-
kite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo
tirpalu ir tinkamu vienkartiniu SvirkStu.

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus
pavirsius) po tekanciu vandeniu.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., regu-
liavimo varzty, alkiiniy ir pan.
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3.9.2 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <25/77

I Valymas 55/131 10 DMV m Sarminis koncentratas:
- pH=13
- <5 9% anijoniniy pavirSiaus
aktyviyjy medziagy
m 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11*
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
\" DzZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prie-
taiso programa
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai iSgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uztersimas: bent geriamojo van-
dens kokybé)
*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

>

Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziaré-
kite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.10 Patikrinimas

>
>

3.1
>

Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatiros.
IdZiovinkite Slapig arba drégna gaminj.

0.1 Vizualioji apziiira

Pasirlipinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai.
Ypatingg démesj skirkite, pvz., sujungimo pavir-
Siams, lankstams, velenams, gilesnéms vietoms,
grezimo grioveliams, taip pat dildZiy dantuky
puséms.

Jei gaminys yra purvinas, pakartokite valymo ir
dezinfekavimo procesa.

Apziarékite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZiui,
ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidy,
sulenkty, jl0Zusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir
apldzusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriksta uzrasy, ar jie
neisbluke.

» Patikrinkite, ar nedeformuoti ilgos ir siauros geo-
metrinés formos gaminiai (ypa¢ besisukantys ins-
trumentai).

» Patikrinkite, ar nepazeistas gaminio spiralés ele-
mentas.

» Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra istisinés, ar
néra issikisusiy viety, grioveliy ar kitokiy apgadi-
nimy.

» Patikrinkite, ar néra pavirSiaus pakitimy - Siurks-
tumo.

» Patikrinkite, ar gaminys nederpetoja ir nepaZeis
audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

» Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy
gaminio daliy.

» Nedelsdami atidékite j 3alj sugadintus ar neveikian-
¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei
tarnybai, Zr. Techniné priezitraj.
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3.10.2 Veikimo patikra

I\ ATsARGIAI

Nepakankamo tepimo sukeltas gaminio apgadinimas

(metalo ésdinimas/korozija dél trinties)!

» Pries atliekant eksploatacines patikras, sutepkite
judanéias dalis (pvz., alkiines, stimiklius ir srie-
ginius strypus) su palaikomaja alyva, tinkama
atitinkamam sterilizavimo procesui (pvz., sterili-
zuojant garais: STERILIT® | purSkiama alyva
JG600 arba STERILIT® | laseliniu lubrikatoriumi
JG598).

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite visas judancias dalis (pvz., lankstus,
spynas/sklendes, slankiojancias dalis ir kt.).

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Nedelsdami atidékite j 3alj sugadintus ar neveikian-
¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei
tarnybai, Zr. Techniné priezitraj.

3.11 Pakuoté

» Tinkamai apsaugokite gaminius su plonais darbi-
niais antgaliais.

» Padékite gaminj j laikiklj arba tinkama dékla. Jsiti-
kinkite, kad astrios briaunos yra uzdengtos.

» Tinkamai sudékite padéklus sterilizavimo procesui
(pvz., Aesculap steriliose talpyklose).

» |sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uztikrina
pakankamg apsauga nuo gaminio uztersimo.
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3.12 Sterilizavimas garais
» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty
pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirdius (pvz.,
atidarydami voztuvus ir ¢iaupus).
» Patvirtinta sterilizavimo proceddra
- Sterilizavimas garais frakcionuotu vakuuminiu
badu

- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvir-
tintas pagal DIN EN I1SO 17665

- Sterilizavimas frakcionuotu vakuuminiu budu,
esant 134 °C, islaikymo laikas - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterili-
zatoriuje: UZtikrinkite, kad nebaty virSyta maksi-
mali leistina gamintojo nurodyta gary sterilizato-
riaus apkrova.

3.13 Sandéliavimas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepra-
leidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy,
sausoje, tamsioje ir pastovios temperatiros patal-
poje.

4. Techniné prieziura

I\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jranga galima

netekti garantijos/teisés j garantinj remonta bei gali

buti atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél techninés prieZiros ir remonto kreipkités j
savo nacionaling B. Braun/Aesculap agentiirg.

Techninés priezidros tarnyby adresai

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany

Phone: + 49 7461 95 1601

Fax: + 49 7461 16 2887

E-mail: ats@aesculap.de

Daugiau techninés priezidros tarnyby adresy galima
rasti pirmiau nurodytu adresu.



5. Utilizavimas

A\ |sPEIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba
pakuote, biitina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

I\ |spEsMAS

Smailiis gaminiai ir gaminiai su astriomis briaunomis

kelia pavojy susizeisti!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj biitina jsiti-
kinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susizalojimo
gaminiu.

Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo pakartotinai paruosti gaminj

pries jj utilizuodama, Zr. Patvirtintas pasiruosimas pro-
ceddrai.
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Aesculap® activl”

JonoTto n Hanpasnawuwne oana nonoT

Jlerenpa

1 PykoaTKa (Ana HanpasnAwoLwen ana 4onoTa)
2 Hanpasnatwowas ana gonorta

3 [lBouHOe gonoTto

4 OpriHapHOe JoNoTO

1. K>3Tomy aoKymeHTy

YkaszaHue

Obwue pucku, c8A3aHHbIE C XUpypaUuYecKUM emMelld-
mesibcmeom, 8 0aHHoU UHCMpyKyuu no npumeHe-
HUIO He onucelearomcs.

1.1 O6nacTb npuMeHeHuA
HaCTORLLlaﬂ NHCTPYKUMA NO 3KCnayaTaunn npume-
HUMa K AONOTY 1 HanpasnAwLwWwUM ana gonot activL.

YkazaHue

Mapkuposka CE HaHeceHa Ha 3muKemky unau yna-
KOBKY U30e/1usi, ec/lu OHAd NPUMeHUMGQ.

» [MoapobHble MHCTPYKLMU MO UCTONIb30BaHUIO 1
MHPOPMaLMIO O COBMECTUMOCTU MaTepurasioB 1
cpoke cnyx6bl cMm. B B.Braun elFU no appecy
eifu.bbraun.com

1.2 TMMpepynpexpeHua
MpegynpexaeHns obpallaloT BHUMaHWe Ha ona-
CHOCTM ANnA nauneHTa, Nosib3oBaTtena n/nnn nige-
NnA, KOTopble MOTyT BO3HUKHYTb BO BpeMA UCMOJb-
30BaHVA n3gennAa. I'Ipep,ynpe)KneHMﬂ 0603HayeHbl
cnepytowm obpasom:

A BHUMAHME

YKasbiBaeT Ha NOTeHLUManbHylo yrposy. Ecnu ee
He NpefoTBPaTUTb, 3TO MOXKET NPNBECTU K TPaB-
MamMm Nerkon unu cpefHen TAKecTu.

/\ octopoxHO

0O603Ha4yaeT BO3MOXHYI0 yrpo3y maTepuaib-
Horo yuep6a. Ecin ee He ns6exartb, BO3MOXHO
noBpexaeHue uspenus.
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2. KnumHunuyeckoe npumeHe-

Hue

2.1 O6nacTb 1 orpaHuYeHue npu-
MeHeHUA

2.1.1 HasHauyeHue

[onoTa v HanpaBnAlwWwme Ana AonoT activL ncnonb-
3yl0TCA ANA MOArOTOBKM NoXKa ANA KUNA B OAHOM
WU ABYX Tenax NO3BOHKOB, MO3BONAA obecneuntb
KpenneHve mnpoTe3a MeXMNO3BOHOYHOIO [AMCKa
activL Kk kunto.

lpumMeHeHne [BOWHOro unu oAvHapHOro AonoTa
3aBUCUT OT TOrO, KakoW W3 BapuaHToB OypeT
MCMOMb30BaH: KOMOVMHUPOBAHHBIN UK C KUNEM.

2.1.2 JlocTtynHble pa3mepbl

HasBaHue Pasmep ApT. N2
PykoaTka gna Hanpas- - FW980R
nAlowen agna gonota
activL
Hanpasnsiowas gna 8,5 Mmm, 6° FW981R
ponorta activL
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5mm, 11° FW993R
10 mm, 11° FW994R
12mm,11° FW995R
14 mm, 11° FW996R
[BoHOE fonoTto 8,5 Mm FW985R
activL
10 Mm FW986R
12 Mm FW987R
14 mm FW988R




HasBaHue Pasmep ApT. N2
OnnHapHoe fonoTo 8,5 MM FW989R
activL
10 Mm FW990R
12 MM FW991R
14 Mm FW992R

2.1.3 [Moka3aHuA K NPMMeHEeHNI0
YkazaHue

Mpouszgodumerb He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3a
ucnonb3osaHue u3denua obuIM cnocobom, He
coomgemcmeylowuM  ONUCAHHbIM 8  OaHHOU
UHCMPYKYUU NOKA3daHUAM UJU cnocoby npumeHe-
Hus.

Moka3zaHuA cm. B cM. Ha3HaueHue.

2.1.4 NportuBonokasaHusA
N3BecTHble NPOTUBOMNOKa3aHUA OTCYTCTBYIOT.

2.2 YkasaHusA no mepam 6e3sona-
CHOCTU

[inAa npymeHeHWA JonoTa 1 HanpasBAAoLWMX AoNI0Ta

activL Heo6xoanmo o6naaaTthb CreumanbHbIMA 3Ha-

HUAMM B 06N1aCTV XMPYPrum, a Takxke ctabunmsauum

1N BUOMEXAHNKMN NO3BOHOYHNMKA.

MoppobHoe onvcaHne XMpYpPruyeckoro npumeHe-

HVA foNoTa U HanpasnAwLwWwmx Ana gonota Active L

npuBeAeHoO B COOTBETCTBYIOWEM PYKOBOACTBE MO

aKcnayaTaumm.

2.2.1 Nonb3oBaTenb B KNNHNKE

06w me ykasaHusa no 6esonacHocTn

YTo6bl UM3bexaTb MOBPEXAEHWN, ABNAIOLIMXCA

pe3ynbTaToM HenpaBubHON NOArOTOBKM UAN NpU-

MeHeHUA 1 COXPaHWTb NPaBO Ha rapaHTuio, Heo6Xo-

AUMO:

» lcnonb3oBaTb M3AeNMe TONbKO B COOTBETCTBUM
C laHHbIM PYKOBOACTBOM MO SKCMTyaTaLlnu.

» CobniopaTb yKasaHMA Mo 6e30MacHOCTU U Tex
HUYEeCKoMY 06CNYKMBaHMIO.

» UM3genve © NPUHAANEXHOCTU paspeluaeTcs
NPUBOAWTL B AENCTBUE 1 UCMONb30BaTb TONbKO
TeM NMLaM, KOTOpble MMEIOT COOTBETCTBYIOLLIee
06pasoBaHyie, 3HaHVA 1 ONbIT.

» HoBoe, TONbKO YTO NOCTyNyBLUEE C 3aBOAA UNK
Hencnonb3yemoe u3sfenme XpaHUTb B CyXOM,
YMCTOM 1 3aLLMLLEHHOM MecCTe.

» [lepen NprMeHeHVEM U3[eNUA NPOBepbTE ero
Ha paboTocnocobHOCTb 1 Haasiexallee cocTon-
Hue.

» PyKoBOACTBO MO 3KCryaTauuu AnA Mosb3oBa
TenA XpaHWUTb B AOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

Mons3osamesne 0653aH cOO6WAMb NPOU3BOOUMEITHO
U omeemcmeeHHOMY OpzaHy mol CmpaHsbl, 20e
Haxooumcsa nosib3osamesib, 060 B8cCex Cepbe3HbIX
DPUCKAX, BO3HUKAIOUWUX 8 CBA3U C U30esiuem.

YKasaHusa no nposegeHuto onepaynun
MNonb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hapane-
XKalulee nposefeHmne onepatnBHOro BMmellaTenb-
CTBa.

O6s3aTenbHbIM ycnoBuem ycnewHoro npumeHeHuns
AAHHOIo n3genna ABNAeTCcA Halnyme y nosibsoBa-
TenA HeOﬁXOAVIMOI'O mMeanumnHCKOro o6paaoBava,
a TaKXKe TEXHNYECKOro N NpakTnyeckoro siageHna
BCcemMun HEOGXOL]I/IMI)IMI/I TeXHUKamMmun BeeHnaA onepa-
LR, BKOYas NPUMEHEHME 3TOro n3genuna.

anI BO3HWKHOBEHUWN HEACHOW npeponepaunoH-
HOM CcnTyauunm nonb3oBatenb 06F|3yeTCFI nonyynTb
VIH(I)OpMaLU/IIO y npoussBoanTena B OTHOLWEHUN Npn-
MeHeHNA n3penuna.

2.2.2 CrepunbHOCTb

l/I3p,eJ1|/|e NnocTaBAETCA B HECTEPUIbHOM BUAE.

» HoBoe nipenuve, noctynmellee C 3aBofa, Heob-
XOAMMO O4YNCTUTb Nocne yaaneHna TpaHcnop-
TMPOBOYHOW YNaKOBKMW 1 Nepef nepBon ctepu-
nnsauymen.
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2.3

MpumeHeHne

A BHUMAHME
OnacHOCTb TPaBMMpPOBaHUA n/unn c6oes B
pab6ore!

>

Mepep KaxkabIM NCNONb30BaHNEM NPOBe-
PATb Ha OTCYTCTBUE: pacluaTaHHbIX, MOTHY-
TbIX, CTOMaHHbIX, NOTPECKABLUINXCA, U3HO-
LWEHHbIX WY OT/IOMUBLUNXCA AeTanen.
MNepep KaXkAbIM NpUMeHeHeM NPoOBePATb
paboToCnoCco6HOCTD.

/\ BHUMAHME
OnacHocTb TpaBMMnpoBaHnA B Cﬂy“lae ncnosb-
30BaHNA n3aenna BHe 30HbI BMA“MOCTM!

>

>

MpumeHATb N3fenne TONbKO NoA BMU3yasb-
HbIM KOHTpOJiIEM.

Bo ns6exxaHue TpaBMMpOBaHUA COCYAOB 1
BOJIOKHUCTbIX CTPYKTYP, a TaKXKe onepawum-
OHHOrO NepcoHana, o6paLaTbca C fONI0TOM C
npeAenbHON 0CTOPOKHOCTbIO.

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb NOBPEXAEGHUA UMIJIAHTaTa OCKON-
Kamm Kocrtein!

>

Mepep ycTaHOBKOI MMNIaHTaTa yi0CTOBE-
PUTbCA B OTCYTCTBMM OCKOJIKOB KOCTV B MEX-
NO3BOHOYHOM NPOCTPAHCTBE U WeNAX.

MNpuHAB BO BHMMaHMe BbICOTY M Yron Hak/oHa
MMMAaHTaTa, NPUKPENUTb HanpasnAwLy AnA
fonota 2 K pykoaTke 1, cm. Puc. 1.

MNoBepHYTb Konecnko b No YacoBon CTpenke n
oTperynmpoBaTb NpefoXpaHnUTeNbHbINA OrpaHu-
ynTenb a ANA MUHUMANbHOW ANIMHBI AONIOTA, CM.
Puc. 1.

BcTaBuTb HanpaBnswLwy Aonota2 B LEHTP
MEXIMNCKOBOro MPOCTPaHCTBa W OTperynnpo-
BaTb NpefoXpPaHUTENbHbIA OrpaHnynTenb a AnA
Tpebyemoli rnybuHbl BBejeHNA AON0Ta, UCMOSb-
3yA papmnorpadumyecknii MeTop KOHTPONA, CM.
Puc. 1.
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Puc. 1

>

HaXaTb KHOMKY € 1 OTCOefMHUTb PYKoATKYy 1,
cm. Puc. 2.

Puc. 2

>

Beectn fgBoiiHoe 3 wnu ofguHapHoe [onoTo 4
yepes HanpasnALLyio 2.

Wcnonb3ys papvorpadrueckuini MeTof, KOHTP
01151, BBECTV [JOJIOTO B TEJI0 MO3BOHKA HACTOJBbKO
rny6oKo, HaCKONbKO 3TO MO3BONAET NPefoxpa-
HWUTENbHBIN OrpaHuumuTens a. Mpn 3Tom 3awuT-
Has rnib3a OTOABUHETCSA aBTOMATUYECKU.
Mocne  pocTvXKeHMs  MPEAOXPAHUTENIbHOIO
OrpaHNUNTENA a OCTOPOXKHO YAaNnTb AONOTO C
MOMOLLbIO MOJIOTKA C NPOPE3bIO.



3. YTBepXAeHHble MeToAbl NOAroTOBKMN

3.1 O6wwme yKkasaHUA N0 TEXHNKE
6e3onacHocT

YkazaHue

Cobnodameb HAYUOHAbHbIE NPeONUCAHUS, HAYUo-

HaJslbHble U Me)KayHGpoaHble HOpMbI U 6upeKmueb/, a

makxe cobcmaeHHble 2u2ueHuUYeckKue mpe6OSGHUﬂ K

obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cny4ae, ecnu nauyueHm cmpadaem 6051e3HbI0
Kpotiugpenvoa-Axoba (bKA) unu ecme no0o3peHus Ha
BK#, unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8apuaHmMax, Heobxo-
oumo cobndame Odelicmesyloujue HAYUOHA/IbHbIE
HOpMamusHele hpednucaHua no obpabomke meou-
UUHCKUX u3denud.

YkaszaHue

Bulbupas mexoy MAwuHHOU U pyyHOU o4yucmkod,
Heob6xo0umMo omoame npednoymeHue MAawuHHOU
obpabomke, mak Kak 8 3Mom cjiyyae pesysibmam
OYUCMKU Nlydue U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHame 80 BHUMAHUE Mom akm, 4mo
ycnewHas obpabomka OdHHO20 MedUUUHCKO20
u3desus Moxem 6bimb obecneyeHa MoJsibKO nocsie
npedsapumesnibHO20 ymeepxoeHus npouecca obpa-
6omku. OmeemcmeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJlbL30-
8amesb/nuyo, npogoosjee 06pabomky.

Ykasarue

Ecnu okoH4YameneHas cmepunu3ayus He 8bINOJIHA-
emcs, Heobxo0UMO UCN0/Ib306aMb NPOMUBOBUPY-
CHOe Oe3uH@uyupyloujee cpedcmao.

YkaszaHue

AKmyansHyio UHHOpMayuio o N0020MoeKe U cosme-
cmumMocmu Mamepuasnos CM. Makxe 8 cucmeme
B. Braun elFU no adpecy eifu.bbraun.com
Ymeepx0OeHHbili Memod naposoli cmepuniusayuu
NPpUMEHAJICA 8 CMePUIbHbIX KOHMeliHepax cucmemal
Aesculap.

3.2 O6uue yKkasaHuA

3acoxwue uwAM NpuAUNWME MoCse onepauum
3arpA3HeHUA MOTYT 3aTPYAHUTb OUNCTKY UAKn cae-
naTtb ee He3¢pPeKTMBHOW 1 BbI3BaTb KOppo3uio. B
CBA3U C 3TVUM Henb3A MpeBblllaTb NHTEpPBas, pas-
HbI 6 Yacam, Mexay NprMeHeHrem 1 obpaboTkon,
Hemb3A MPUMEHATb QUKCUpYoLWMe TemnepaTypb
npenBaputencHoi o6paboTkn >45°C 1 Henb3s
ncnonb3osaTtb PpuKcupyolve aesnHonumpyome
cpepncTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB: aNlbAerug,
cnupT).

MpeBbileHe pa3peleHHONn [O3UPOBKM HenTpa-
N3aTOPOB WM OBLMX YUCTALLMX CPEefCTB MOXeT
BbI3BaTb XMMWYECKOE MOBPEXAeHWe u/unm obec-
LBeyrBaHMe JNla3epHbIX MaPKMPOBOK, Aenas WX
HepasMYMMbIMU BU3yaNbHO MUAW ANA CYUTbIBaKO-
LUX YCTPOWCTB.

Mop BO3AENCTBMEM XJIOPa WU XIIOPCOAEPMKaLLMX
OCTaTKOB, CoflepKalLMXcA, Hanpumep, B 3arpasHe-
HWAX, OCTaBLUMXCA MOCNEe onepaLuu, B IeKapcTBax,
pacTBOpax NMoBapeHHOI Conv, B BOAE, NCMOMb3ye-
MOW [1A OUMNCTKN, Ae3nHbeKLUM 1 cTepunnsaumm,
Ha U3[ENMAX N3 MeTajlsla MOTyT BO3HUKHYTb o4aru
Koppo3uu (TouyeyHas KOppo3us, KOpposusa MNoj
HanpsXeHnem), 4TO nNpuBeAeT K paspylleHunto
usgenua. [inA yaaneHus sTux sarpsAsHeHnin Heobxo-
AMMO B AOCTaTOYHOWN CTereHu BbIMOJHWUTL Mpo-
MbIBKY MOJIHOCTbIO 06ecconeHHON BOAOM 1 3aTeM
BbICYLUIUTb U3Jenne.

Mpu Heob6XOAMMOCTN JOCYLINTD.
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PaspewaeTca ncnonb3oBatb B pabouem npouecce

TOJSIbKO Te XMMUKaTbl, KOTOpble NPOBepeHbl 1 Aony-

LWeHbl K MCnosib3oBaHMto (Hanp., gonycku VAH unmn

FDA nu6o mapkuposka CE) n pekoMeHA0BaHbI Npo-

M3BOAUTENIEM XUMMUKATOB C TOYKM 3PEHUA COBMe-

CTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykaszaHua no npume-

HEHWI0  MNPOW3BOAUTENA  XMMWKATOB  JOJIXKHbI

cobnofaTbCa HEYKOCHUTENbHO. B npoTuBHOM cny-

Yyae MOTyT BO3HUKHYTb Pa3finyHble Npo6nembl:

B l/I3mMeHeHMA BO BHeEWHeM BWAe MaTepuanos,
Hanpumep, obecuBeyrBaHVE WU U3MEHEHUE
LBeTa AeTanen, N3roToBMEHHbIX N3 TUTaHa Un
antomnHuA. Korga peyb nget o6 anommHmum, To
BUAVMbIE M3MEHEHNA MOBEPXHOCTEN U3 3TOro
MaTepuana MoryT NOABUTLCA Yxke npu pH-noka-
3aTene >8 nnA npuMeHsemoro/paboyero
cocTaBa.

B MaTepuan MOXeT ObITb NMOBPEXAEH, HaNpUmep,
KOPpPO3KsA, TPeLuHbl, pPa3pbiBbl, MNpexaespe-
MEHHbBIN U3HOC UK HabyxaHue.

» [InA OuYNCTKM He MOoNb30BaTbCA MeTannmye-
CKAMW  LETKaMM WAN WHbIMK  abpa3uBHbIMK
cpeacTBaMm, MOBPEeXAalWyMN MOBEPXHOCTD,
Tak Kak B 3TOM Cny4yae BO3HMKaeT onacHoOCTb
Koppo3uu.

» [InAa nonyyeHua JOMNOMHWTENbHbIX CBEAEHUIA O
TMrMEHNYHOW, HAAEXHOW 1 LWaaALLeln/coxpaHa-
towen MaTepuansl MOBTOPHON O6PabOTKU CM.
www.a-k-i.org pybpuky "AKI-Brochures", "Red
brochure".

3.3 MmHoropasoBble usgenvs
BnuaHma 06paboTku, KOTOpble NPUBOAAT K NOBpe-
KAOeHuto n3genna, He N3BeCTHbI.

Haunyuwwmm cnoco6om pacnosHaTb HepaboTocrno-
CcobHoe n3pgenve ABNAeTCA TWaTeNbHaA 3puTenbHaA
n (I)yHKLWIOHaﬂbHaH npoBepkKa nepep, cnegyrowmm
ncnonb3oBaHMeEM, CM. ﬂposepKa.
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3.4 [MoproroBKaHamecTe NpuMeHe-
HUA

» HenpocmaTtpuBaemMble MOBEPXHOCTU, ECSIN TaKO-
Bbl€ VIMeIOTCA, peKOMEHAYEeTCA NPOMbIBaTb NOA-
HOCTblO 06eCCOoNeHHON BOLON, Hanpumep, npu
NOMOLLM OHOPA30BOro WNpuLa.

» 10 BO3MOXXHOCTN MONHOCTbIO YAANUTb BUANMbIE
nocneonepaunoHHble 3arpAsHeHuA npu
NMOMOLLM BIaXXHOW 6e3BOPCOBO YNCTALLEN can-
deTKu.

» TpaHCNOpPTMPOBKa M3AENVA B 3aKPbITOM yTUAN
3aUMOHHOM KOHTelHepe B npefenax 6 4 ans
OUNCTKU U fe3nHPeKLmn.

3.5 [MoparoroBKa nepep oUNCTKOMN

> Cpaay nocne MCNONb3oBaHMA NpPoOusBecTn
AEMOHTaXx mn3fenna, pykoBoACTBYACb COOTBET-
CTBYIOLLE MHCTPYKLMEN No 3KCnyaTaumm.

» Pa3obpaTb u3genve nepep OUYUCTKOW, CM.
[eMoHTax.

3.6 [emoHTax

3.6.1 [MoproTroBKa ABOWMHOIO N OAUHAP-

HOro gonoTa

» [oTAHYTb Ha3aj nonyto BCTaBKy d 1 NOBEPHYTb
ee NpoTMB YacOBOW CTPesikM Ha 90°.

» [lomecTuTb HanpaBAAoLLYIO e Ha BCTaBKy d, pac-
MOJIOXKEHHY!I0 B BbICTYNAIOLLEN YacTyh LONOTa, CM.
Puc. 3.

Puc. 3



3.6.2 [MoproTtoBKa HanpaBnAwLWen gna

>

AoNoTa
HapeTb nppuraunoHHyto Tpyoky AD7/1<J4 pnn-
HO He MeHee 20 MM Ha KOHeL| HanpaBNALLeN.
Mpu 3Tom ybeamTbea, uTo HanpaenAwowas f
3aKpbiTa TPYOKOW.
YcTaHOBUTb NPeAoXPaHUTENbHbIA  OrpaHnym-
TenNb B LieHTpanbHOE MonoXeHue g, cM. Puc. 4.

Puc. 4

3.7 OuucTtka/pgesnHdeKLna

3.7.1 Cneuudunyeckne ykasaHusa no 6e3-

onacHOCTU BO BpeMsl NOAroTOBKM

MNoBpexxaeHne nnun paspylueHne N3genuna B pesynb-

TaTe MNpPpUMEHEeHUA HeHaanexalwmx 4YnctTawmx un

Ae3VHPMLUMPYIOWNX CPeACTB W/WAnM BCReacTBue

BO3JENCTBNA C/INLWIKOM BbICOKOW TemnepaTypbi!

» PyKoBOACTBYACb YKasaHWAMW NPOU3BOAUTENS,
NCNonb3oBaTb YNCTAWME N ,ﬂe3l/IH¢l/ILI,VIpyIOIJ.|VIe
cpencTea, fonyuweHHble K NpUMeHeHUo, Hanpu-
Mep, C aJlloMUHMEM, NilaCcTMacCaMn 1 BbICOKOKa-
YeCTBEHHOMN CTanblo.

> CO6J'IIO,C|aTb YKa3aHnA No KOHUeHTpauuun, Tem-
nepatype 1 NnpofoKUTENIbHOCTM 06paboTKM.

» He npeBblwatb Temnepatypy Ae3vHdekunn B
95 °C.

» [ina npoBeaeHns BNaXkHON 06paboTku nspenus
nyTem ero NOAHOro NOrPYXEHUA B OUMLLAOLWMIA
pacTBOp MCMOMb30BaTb Hafnexalune 4YucTsa-
wue/ne3nHouUMpylowme cpeacTea. Bo nsbexa-
HUWe BCNEHNBAHWA N CHMXKeHUA 3G EKTUBHOCTM
TEXHONOTMYECKMX XMMUKATOB: A0 MalUUHHOWN
OUNCTKU 1 fe3HdeKUun TaTenbHO NPOMbITh
v3genve NnpoTOYHON BOAOM.

» ECin MOXHO HafleXXHO M B MOAXOAALEM ANA
YNCTKU MOSTIOXKEHUUN 3adUKCUPOBaTb MUKPOXU-
pypruyeckme WMHCTPYMEHTbl B MalUMHaX Wau
MUHUW-KOHTEHepax, TO MPOmn3BeCTU MALLINHHYIO
OUUCTKY U Aie3nHPeKLMIo N3aenni.
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3.7.2 YTBepXAeHHbI MeToA OUUNCTKN N Ae3nHdpeKkunn

PyuHas ouucTka c norpy-
XKEHVeM B fie3nHuLmpy-

B Uletka gna ounctku: 30 mm/
& 4,5 Mm, Hanpumep,

IOWNin pacTBop
B FWO980R - FW984R -
B FW993R-FW996R -

TA011944
OpHopa3zoBbil Wwnpwuu, 20 mn

OuncTka n3gennin C NoABMX-
HbIMU LaPHMPaMW BbINOSHA-
€TCA B OTKPbLITOM MONIOXKEHNM C
npvBeaeHnem WapHNPOB B
LOBUXEHNe.,

H Tan CyLWKK: UCronb30BaTh 6e3-
BOPCOBYIO CandeTKy nnm meau-
LIMHCKNI CKaTbll BO3AYX

PyuHas ouncTka c nomo- ]
Wbl yNbTPa3ByKa u ¢
norpyxeHvem B Ae3nHou-
LMpylowmin pacTBop

B FW985R-FW992R

LWeTka ana ounctku: 30 mm/
& 4,5 Mm, Hanpumep,
TA011944

B OpHopasoBbiN Wnpuu, 20 M

B OuuncTKa U3genuvi c NoaBuX-
HbIMU LWAPHMPaMW BbINOSNHA-
€TCA B OTKPbLITOM MOMIOXKEHNM C
npuvBeaeHnem WapHNPOB B
LBUXeHNe.

H Tan CyLWKK: UCronb30BaTh 6e3-
BOPCOBYIO CandeTKy nnm meau-
LIMHCKUI CKaTbll BO3AYX

Paspen PyuHas ouncTka/pesnHdpek-

uuA pasgen:

B Pa3spgen PyuyHas uncTKa c onycka-
Hviem B fie3nHbuumpytoLwmnin pac-
TBOp

Paspen PyuHas ouncTka/pesnHopek-

uvA pasgen:

B Paspgen PyyHas uncTKa ynbTpassy-
KOM W MyTeMm OMyCKaHWA B Ae3UH-
duumpytowmii pacteop

144



MpepBapuTenbHan
OUMCTKa BPYUHYIO Npu
NOMOLLY LEeTKKM C nocne-
AyloLlen MawHHON
LLEeNIOYHOM OUNCTKON 1
TepMunyeckom aesnHdek-
uuen

B Bcanpoaykuma

LLleTka ana ounctku: 30 mm/
D:4,5 Mm, Hanpumep,
TA011944

OpHopaszoBbil Wwnpwuu, 20 mn

YKnagbiBaTb U3fenue B ceTya-
TYI0 KOP3WUHY, CreymanbHo
npefHa3HayeHHyio Ans NpoBe-
LeHNA OUYNCTKU (He JoMycKaTb,
YTOObI KaKue-HMOYAb SnemeHTbI
n3genus ocTannucb Heobpabo-
TaHHbIMW).

OTpenbHble 31IEMEHTbI C BHY-
TPEHHUMM NPOCBETAMU 1 KaHa-
NlamMm MOAKMIOUUTD HaNPAMYIO K
crnewmanbHOMY MPOMbIBOYHOMY
COEANHEHMNIO NHXXEKTOPHOMN
TENeXKN.

[ina nonockaHws ngenus:
MCNonb3yunTe HacaaKky ans
NMoNI0CKaHUA 1V OMoMacKMBalo-
LUYIO BTYJIKY.

OcTaBuTb pabourie KoHLbl Ans
BbIMOSIHEHWA YNCTKM, OTKPbI-
TbIMU.

XpaHuTb n3genve C OTKPbITbIM
LIAPHMPOM B CETYATOMN KOp-
31He.

Paspen PyuyHas ounctka/pesnHoex-
LMA C npeaBapuUTENbHOW PyYHOW
OYNCTKOW pa3gen:
W Pa3gen MNpepBaputenbHaa YnNCTKa
LETKOW BPYYHYIO
Paspgen MawwmnHHas wenoyHas
OuUNCTKA U TepMrYecKan Ae3uH-
[OIE]
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3 8 PyuHas ounctka/gesnHdeKkumns
» [epep pyuHow fe3nHdeKUmen AaTb BoAe CTeub
cusgenna, YTOObI npeaoTBpaTuTb pa36aBneH|/|e
fe3nHOMLMpPYIoLLEro pacTBopa ee ocTaTkamu.

» llocne pyyHO OuNCTKW/Ae3nHbeKLUn npose-
pUTb OTCYTCTBME Ha BUAMMbIX MOBEPXHOCTAX
OCTaTKOB 3arpﬂ3HeHVlIZ.

» [lpn HeobxoAMMOCT MOBTOPUTb MpoLecc
0UNCTKN/pe3nHbeKumm.

3.8.1 PyuHas uncTKa c onycKaHuem B Ae3nHGuLmMpylowWwuii pacTBop

Aesunnduumpyro- Kt (xonop- KoHueHTpaT He cogepxunT

Wan ouncTKa Has) anbgerug, deHon u yeTBep-
TUYHblE aMMOHVEBble coean-
HeHua; pH ~ 9%

] MpomexyTou- Kt (xonop- 1 - M-8 -
Has NpoMbIBKa Hasn)

m Ae3uHdeKkuna KT (xonoa- 5 2 M-B KoHueHTpaT He cogepXunT
Has) anbgerug, deHon u yeTBep-
TUYHblE aMMOHVEeBble coean-
HeHua; pH ~ 9%

\" OkoHuaTenbHaa Kt (xonop- 1 - Nno-B -
npoMbiBKa Hasn)
\'J Cywka Kr - - - -
M-8: MuTtbeBas Boga
MNo-8: MonHocTblo ob6ecconeHHasi Bofa (OemMMHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOOUONOrMYEeCcKAM
nokasaTesiAM MMelLan Kak MUHUMYM KayecTBa NMTbeBOIN BOAbI)
KT: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed fresh
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» [pVHATL BO BHUMAHWE CBEAEHWS O NPUrOAHbIX
K WCMOMb30BaHMIO LWeTKax U OJHOPA30BbiX
LINPULAX, CM. YTBEPXKAEHHbI METOL OUMCTKM 1
nesnHdekumn.

®dazal

» [lofHOCTbIO NOrPy3nTb M3AeNMe B OUMLLAIOLWNIA
N Ae3snHGMUMPYIOWNIA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. MNpy 3ToM cnegnTb 3a Tem, YTOGbI BCe
LOCTYMHbIe MOBEPXHOCTY ObIIN CMOYEHBI.

» [lpu nomowwy COOTBETCTBYIOLWEN LWETKA O4un-
WaTb n3genve B pacTBope A0 NOJIHOrO NCYE3HO-
BEHVA 3arpA3HeHUIA.

» HenpocmaTtpuBaemMble NOBEPXHOCTH, €C/IN TaKo-
Bble UMEIOTCA, OUULLATb NOAXOAALLEN LWeTKOW B
TeyeHue He meHee T MUH.

» [lpu ounctke cpBuratb fetanu (Hanpumep,
PerynnpoBOYHble BUHTbI, LWAPHUPLI W T.A.),
KOTOpble He 3adMKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» 3atem TwartenbHoO (He MeHee 5 pa3s) NPOMbITb
3TN MOBEPXHOCTM UYUCTAWUM fe3uHuumpyto-
WUM PacTBOPOM, WCMOMb3yAa MNOAXOAALMN
OAHOPa30BbIN WNPKL,.

®Qaszall

» Bce wu3genve mnonHocTblo (BCe JOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) OOMbITL/MPONONOCKaTb MPOTO-
YHOW BOAON.

» [lpu npombiBKe caBuratb AeTanun (Hanpumep,
PerynMpoBOYHble BWHTBI, LIAPHUPbI W T.4.),
KOTOpble He 3adMKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» [laTb CcTeub OCTaTKaM BOABbI.

Qasalll

» [MonHOCTbIO NOrpy3nTb NPOAYKT B Ae3UHGMLN
pyrowmin pactsop.

» lpy pesuHpekuun caBuratb AeTtanu (Hanpu-
Mep, PeryfiMpoBOYHble BUHTbI, LWAPHUPbLI U T.4.),
KoTopble He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUMXHO.

» B Hauane 06pabOTKM NPOMbITb BHYTPEHHWE
NpOCBEeTbl COOTBETCTBYIOLWMM OJHOPAa30BbIM
LwnpriLem He MeHee 5 pas. Mpu 3Tom cneguTh 3a
TeMm, YTobbl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM Gbln
CMOYEHbI.

ru
QazalVv

» Bce wu3genve nonHocTblo (BCe [OCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) 06MbITL/MPONONIOCKATb B MPOTO-
YHOW BOZE.

» [lpn OKOHYaTENbHOW MPOMbIBKE CABUraTb
fetanu (Hanpumep, PerysMpoBOYHblE BUHTHI,
LIapHUPbI U T.A.), KOTOpble He 3abUKCMPOBaHbI
HENOABUXHO.

» [poMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBY-
I0LMM OJHOPA30BbIM LUIMPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOApbI.

GPaszaV
» Ha cragum cywkuM ocywwntb unsgenvie npuv
NOMOLWM  MOAXOAAWMX  BCMOMOraTesIbHbIX

cpeAcTB (Hanpumep, candeTku, CKaTbIvi BO3AYX),
CM. YTBEPKAEHHbIV MeTO OUNCTKU 1 Ae3nHbeK-
uun.
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3.8.2 PyuHas YnCTKa yNbTPa3BYKOM U NyTeM ONyCKaHWA B Ae3nH$uLmpyiowuii pacteop

YnbTpasByKo- Kt (xonoga- KoHueHTpaT He cofepXnt

Baf OYNCTKa Hasn) anbperuna, eHon n yetsep-
TUYHblE aMMOHMEBblE coean-
HeHua; pH ~ 9%

I MpomexyTou- KT (xonoa- 1 - Nn-B -
HaA NpoMbIBKa Has)
m fesuHdekuna Kt (xonog- 5 2 M-8 KoHueHTpaT He coaepXxuT
HaA) anbperng, deHon n yeTsep-
TUYHblE aMMOHVeBble coeau-
HeHua; pH ~ 9%
v OkoHuaTenbHaa Kr(xonog- 1 - MO-B -
npomMbiBKa Hasn)
\'} Cywka Kt - - - -
M-8: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHas Boaa (OEMUHepanv3oBaHHAaA, MO MUKPOOUONOrMYECKUM
nokasaTefiAM MMeloLan Kak MUHUMYM KayecTBa NMTbeBOIN BOAbI)
KT: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed fresh
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» [pVHATL BO BHUMAHWE CBEAEHWS O NPUrOAHbIX
K WCMOMb30BaHMIO LWeTKax U OJHOPA30BbiX
LINPULAX, CM. YTBEPXKAEHHbI METOL OUMCTKM 1
nesnHdekumn.

®dazal

» OuncTUTb M3Aenue B YNbTPa3BYyKOBOW BaHHe
(yactoTa 35 Kl'u) B TeyeHMe He MeHee 15 MUH.
Mpwv 3TOM cneguThb 3a Tem, YTOObI BCe JOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM OblNM NoABeprHyTbl 06paboTke u
He 6blNo NPENATCTBUN ANA NPOXOXKAEHUA Yib-
TpasByKa.

» [py nNomoLy COOTBETCTBYIOLEN LWETKU oun
WaTb U3aenune B pacTBOPE A0 MOIHOMO NCYE3HO-
BEHWA 3arpA3HEHNIA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTM, €C/IN TaKO-
Bble VIMEIOTCA, OUMNLLATL NOAXOAALLEN LWETKOW B
TeYeHUe He MeHee 1 MUH.

» [pu ounctke cpBuratb fetanu (Hanpumep,
PEerynMpoBOYHble BWHTBI, LIAPHUPbI W T.4.),
KOTOpble He 3adMKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» 3aTtem TwaTtenbHo (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTV YWCTALUM Ae3uHOUUMpYto-
WKUM  pPacTBOPOM, WCMOMb3ys NOAXOAALMN
OAHOPA30BbIN WNPKL,.

®dazall

» Bce wu3genve nonHocTblo (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) OOMbITL/MPOMNONOCKaTb MPOTO-
YHOW BOAOW.

» [lpu npombiBKe caBuratb AeTanun (Hanpumep,
PerynMpoBOYHble BWHTbI, LAPHUPbLI W T.A.),
KOTOpble He 3apMKCPOBaHbl HEMOABUXHO.

» [laTb CTeUb OCTaTKaM BOApbI.

®asalll

» [ofHOCTbIO MOrpy3uTb NPOAYKT B Ae3vHGMLM
pyrowmin pacteop.

» [pu pesvHdekuun caguratb aetanu (Hanpu-
Mep, PerynMpoBOYHbIE BUHTbI, LLAPHMPbI 1 T.4.),
KOTopble He 3apMKCUPOBaHbl HEMOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHWE
NpOCBeTbl  COOTBETCTBYIOLWVM OLHOPA30BbIM
LwnpuuemM He meHee 5 pas. [Mpu 3Tom cneguTb 3a
TeMm, 4Tobbl BCe [JOCTYMHble MOBEPXHOCTH GbInNn
CMOYeHbl.

ru
QazalVv

» Bce wu3genve nonHocTblo (BCe [OCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) OOMbITL/MPONONIOCKaTb MPOTO-
YHOW BOLON.

» [lpn OKOHYaTENbHOW MPOMbIBKE CABUraTb
fetanu (Hanpumep, PerysMpoBOYHblE BUHTHI,
LIapHUPbI U T.A.), KOTOpble He 3abUKCMPOBaHbI
HENOABUXHO.

» [poMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBY-
I0LMM OJHOPA30BbIM LUIMPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOApbI.

GPaszaV
» Ha cragum cywkuM ocywwntb unsgenvie npuv
NOMOLWM  MOAXOAAWMX  BCMOMOraTesIbHbIX

cpeAcTB (Hanpumep, candeTku, CKaTbIvi BO3AYX),
CM. YTBEPKAEHHbIV MeTO OUNCTKU 1 Ae3nHbeK-
uun.
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3.9 PyuHas ounctKa/pesvH$eKkLnA c npeABapuTEeNIbHON PYUYHOI OUMCTKON

YkaszaHue

Mpubop 0na o4ucmkKu U Oe3uHpeKkyuu OoKeH
umeme nposepeHHyl0 cmeneHb 3@gekmusHocmu
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkuposky CE).

Ykaszanue

MpumeHsembili npubop 0715 04UCMKU U 0e3UuHpeKyuu
Heobxo0UMo pe2ynapHO nposepamb U npogoouMs
e20 mexHuU4eckoe o6cyxusaHue.

3.9.1 [MpeagBaputenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

®asa LUWar T t KoHuy. KauvectBo Xumua
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
I Ae3nHonum- Kt >15 2 M-8 KoHUeHTpaT He cofep»KunT anb-
pylowas (xonog- nerng, eHon n yeTBepTUYHbIE
oumncTKa HasA) aMMOHueBble coeanHeHus; pH
~ g%
] MonockaHue Kt 1 - M-8 -
(xonop-
HasA)
M-B: lMutbeBasA Boga
KT: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHoBaHo: BBraun Stabimed fresh

» [pVHATL BO BHUMAHWE CBEAEHWS O NPUrOAHbIX >
K WCMOMb30BaHMIO LWETKax M OgHOPA30BbIX
LINPULAX, CM. YTBEPXKAEHHbI METOL OUMCTKM 1
nesnHdekumn.

3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTV YWCTALWUM Ae3MHOULMpYIo-
WKUM  PacTBOPOM, WCMOMb3ys NOAXOAALMNA
OAHOPA30BbLIN WNpKUL,

®azal Qazall

» [loNHOCTbIO NOrPY3UTb M3AeNMe B OUNLLAIOLWNIA >
N [e3vHGUUMPYIOWMIA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. MNpy 3TOM cnegnTb 3a Tem, YToObI BCe
L[OCTYNHbIE MOBEPXHOCTY BbIIN CMOYEHDI. >

» [lpu nomowmM COOTBETCTBYIOWEN LIETKN OuYn
WaTh M3aenue B pacTBope A0 MOJIHOMO NCYE3HO-
BEHUA 3arpA3HEHUN.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTM, €C/I TaKo-
Bble UMEIOTCSA, OUULLATb NMOAXOASALLEN WeTKOW B
TeyeHue He meHee T MUH.

» [pun ouuctke casuratb Aetanu (Hanpumep,
PerynnpoBOYHble BUHTbI, LWAPHUPLI W T.A.),
KOTOpble He 3adMKCMPOBaHbl HEMOABUMKHO.
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Bce wu3penve nonHocTblo (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) OOMbITL/MPONONIOCKaTb MPOTO-
YHOW BOZOW.

Mpu npombiBKe caBuratb Aetanu (Hanpumep,
perynmpoBoYHble BUHTbI, LWAPHUPLI W T.A.),
KOTOpble He 3apnKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.



3.9.2 MalnHHasA Weno4yHas OUNCTKA N TepMuYeckan aesnHdpeKkuns
Tun npubopa: NMpnbop ogHOKaMepHbIi AnA OUNCTKI/ge3nHdeKLnn 6e3 ynbTpassyka

MpepBapuTtennb- <25/77
Has NPoMbiBKa

1] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHLEHTpaT, WenoUYHOM:
- pH~13
- aHuoHunyeckue MNAB <5 %
m Pabouui pactop 0,5 %
- pH~11*
1} MpomexxyTouHasn >10/50 1 Nno-B -
npomMbiBKa
\" Tepmuueckasn 90/194 5 Nno-B -
AesnHbeKkuua
\'} Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ans
OUNCTKN 1 Ae3nHdeKyun
M-B: lMutbeBana Boaa
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHas Boja (AeMMHepanu3oBaHHas, MO MUKPOOGMONOrMYECKnM

*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MawWmrHHOWM ounCTKU/Ae3nHbeKunm npo-

BeEPUTb, HE OCTaInCb NN Ha MNOBEPXHOCTAX

nokKasaTenam nmMmeran Kak MUHMMYM KayecTBa NUTbEBOW BOAbI)

OCTaTKM 3arpA3HEeHUi.
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3.10 [Mposepka

» Oxnagntb wm3genue [O KOMHATHOM Temnepa
Typbl.

> BblcyLLIVITb nsgenve, ecin OHO MOKpoe wunun
BNna*Hoe.

3.10.1 3putenbHasa npoBepkKa

» Y6enuTbca, UTO BCe 3arpA3HEHUA YCTpaHeHb.
O6patnTb 0c060e BHUMaHMNE Ha CTbIKOBOYHbIE
NMOBEPXHOCTU, LUAPHUPbI, CTEPXKHU, yrybneHus,
nasbl, a TAKXXe CTOPOHbI 3y6beB Ha pacnaTopax.

» Ecnv n3penus 3arpsasHeHbl: NOBTOPUTL NpoLecc
OUNCTKU U fe3nHPeKLnn.

» [poBepuTb K3AenMe Ha Hanuuve MoBpexne
HWUI, HanpuMmep, M30NALUUK, a TakKe nogsep-
TINXCA KOPPO3UW, paclaTaHHbIX, MOTHYTbIX,
CIIOMaHHbIX, MOTPECKABLIMXCA, W3HOLLEHHbIX,
CMIbHO NOUAPAaNaHHbIX WX OTAOMUBLUUXCA
netanen.

» [poBepuTb, HET NN Ha U3Jenve OTCYTCTBYIOLNX
WAV BbIUBETLUMX HAaAMMNCEN.

» [poBepuTb AeTanu usgenvie ¢ AMMHHON U TOH
KOW reomeTtpuert (B 4aCTHOCTW, Bpalijalolmecs
WNHCTPYMEHTbI) Ha AepopmaLiuio.

» [poBepuTb CNMpPanbHbIA 3NEMEHT U3aennsa Ha
Hanmyve NoBpexXaeHui.

» [poBepuTtb pexyLime KPOMKU Ha LIeNOCTHOCTD,
OCTPOTY, HanMume 3aceyek Unu Lpyrux nospe-
XKOEHNI.

» [poBepuTb HaNMuMe Ha NOBEPXHOCTAX FPYObIX
VN3MEHEHWI.

» [poBepuTb HanMume Ha W3AEeNUU 3ayCeHLEB,
KOTOpble MOTYT MOBPEANTb TKaHW UM XUPYpPru-
yecKue nepuaTKu.

» [poBepuTb M3aenue Ha NpeaMeT He3aKpeneH-
HbIX UM OTCYTCTBYIOLMX AeTanein.

» [MoBpexpaeHHOe n3genme Heo6XOAVMO CpPasy Xe
OTCOPTUPOBaTb M HAaMpPaBWUTb B TEXHWYECKYIO
cnyx0y Aesculap, cm. CepBricHoe 06CyXuBa-
Hue.
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3.10.2 MNMpoBepkKa paboTocnoco6HOCTU

/\ ocToPoxHO

MoBpexpaeHne (ncTupaHmne metanna/eppmkun-

OHHasi KOppo3uA) U3aennsa No NpuYNHe Hefo-

CTaTO4YHOM cmasKu!

» MMoaBuMKHble 351eMeHTbl (Hanpumep, Wwap-
HUPbI, 3afiBVKKM 11 ONopbl € pe3b6oii) nepen
npoBepKoi Ha GyHKLNOHANbHOCTb CMa3aTb
cneyyanbHbIM MacsoM, NPUrOAHbIM ANA
1CNOJIb30BaHMA C y4eTOM NPMMEHEHHOro
meToAa cTepunusayum (Hanpumep, ans cre-
punnsauum Nnapom — MacnsiHblii cnpeii
STERILIT® 1 JG600 unu KanenbHasa MacieHKa
STERILIT® 1JG598).

» [poBepuTb n3aenune Ha GyHKLMOHANIbHOCTb.

» [lpoBepuUTb MIaBHOCTb XOfa BCEX MOABUMXHbIX
feTanen (Hanpvmep, WapHNPOB, 3aMKOB/3aLlle-
JIOK, CKONb3AWMNX AeTanen n 1.a.).

» [MpoBepuUTb Ha COBMECTUMOCTb C COOTBETCTBYIO
LLVIMW U3[ENNAMM.

» HepaboTatoLyee n3genne HeO6XOANMO Cpasy xe
OTCOPTMPOBaTb W HanmpaBWTb B TEXHUYECKYIo
cnyx6y Aesculap, cm. CepBricHoe o6cCnyxuMBa-
Hue.

3.11 YnakoBKa

» V3genue c TOHKUM paboumm KOHLIOM 3aluTUTb
COOTBETCTBYIOLNM 0Opa3oMm.

» [lomecTuTb n3genue B CreuuvanbHyl0 eMKOCTb
ONA XpaHeHUA UK B NOAXOAALLYI0 CeTKy. Ybe-
LOWTbCA, UTO PeXyLUMe YacTy 3aLMLLEeHbI.

» Hagnexawum ob6bpa3om yrnakoBaTb ceTyaTble
KOP3UHbI ANA CTepunusauum (Hanpumep, B cTe-
punbHble KOHTeNHepbl Aesculap).

» Y6eanTbCA B TOM, UTO YNaKoBKa NpeaoTepalyaeT
NMOBTOPHOE 3arps3HeHVe K3fenvsi Bo Bpems
XpaHeHuA.



3.12 Crepunusauusa napom
» Y6eanTbca B TOM, YTO CTEPUIM3YIOLNIA COCTaB
MMeeT AOCTYN KO BCEM BHELHWM U BHYTPEHHUM
NMOBEPXHOCTAM (Hanpumep, OTKPbITb BCe Kia-
NaHbl Y KPaHUKM).
> YTBepXAeHHbIN MeTof CTepunnsaLmm
- [MapoBasa cTepunmsauna C NCNONb3OBaHVEM
¢dopBaKkyymHOro metofa

- [MapoBolt cTepuansaTop, COOTBETCTBYOLLNN
DIN EN 285 n npoBepeHHbIn cornacHo DIN
EN ISO 17665

- Crepunusauma ¢OpBaKyyMHbIM METOAOM
npu Temnepatype 134 °C/Bpema BblaepxKn
OT 5 MUH.

» [lpy ogHOBPEMEHHON CTepuan3aLuy HeCKoNb-
KUX U3[enun B MapoBOM cTepunusaTope: ybe-
AUTbCA, YTO He MpeBblleHa MaKcuManbHas
fonycTuMan 3arpyska NapoBOro crepuimvsa-
TOpa CornacHo NpeAnucaHnAM N3roToBUTENA.

3.13 XpaHeHune

» CTepunbHble WU3AENUA B HENPOHMLAeMON AnA
MUKPOOPraHU3MOB YMaKoBKe 3aluwaTtb Ot
NbIIN Y XPaHWUTb B CyXOM 11 TEMHOM NMOMELLeHNM
C MOCTOAHHON TemnepaTypo.

4, CepBuCHOe 06cnyXunBa-
Hue

A\ ocToPoxHO

Mopandukaumumn meauLMnHCKoro obopyaoBaHus

MOryT NpMUBeCTU K NoTepe NpaBa Ha rapaHTuii-

HOe 06CcNyKUBaHMe, a TaKXKe NpeKpaLyeHuio

AelicTBUA COOTBETCTBYIOLYMX AONYCKOB K

aKcnnyaTayuu.

» 3anpeljaeTca BHOCUTb B usgenue mogudu-
Kauyuu.

» [ina npoBefeHnA paboT no cepBUCHOMY
06cnyKMBaHUNIO N PEMOHTY o6pallanTecb B
MeCTHOe NpefCcTaBUTeNbCTBO
B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBNCHbIX LLEHTPOB

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Appeca fpyrunx CepBUCHbBIX LLEHTPOB MOXHO Y3HaTb
ro BbllleyKa3aHHOMY afpecy.

5. Ytunusauyma

A BHUMAHUE

OnacHocTb MHGMLMPOBaHNA CO CTOPOHDI 3apa-

)KeHHbIX nsgenui!

» Cob6niopaiiTe npeanucaHus, AeiicTByoLe B
Baluell CTpaHe, NPy yTUAN3AaLUM UK BTO-
puYHOI NnepepaboTKe n3genns, ero KOMmNo-
HEHTOB 1 YNaKOBKU.

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb NoNy4YeHNA TPaBM U3-3a OCTPbIX U

(vnm) ocTpbix npepmeToB!

» Mpu yTunusayum unn nepepaboTtke nsgenus
y6epuTech, 4To ynakoBKa npefoTepalyaeT
noBpexpaeHue nsaenuns.

YkazaHue

Meped ymunuzayueli uzdenus noss3o8amessb CHa-
yana Oo/KeH npousgecmu e20 06pabomky, cm.
Ymeepx0eHHble Memodbl N0020MOBKU.
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Aesculap® activl”
Dlato a drzak dlata

Legenda

1 Rukojet (pro vedeni dlata)
2 \Vedeni dlata

3 Dvojité dlato

4 Jednoduché dlato

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
VSeobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto
ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1  Oblast pouziti
Tento navod k pouziti plati pro dlato a vodici pfipravky
dlata activL.

Upozornéni
Prislusné oznaceni CE pro vyrobek je uvedeno na etiketé
nebo na obalu vyrobku.

» Navody k pouziti pro konkrétni vyrobky a informace
o kompatibilité materiald a Zivotnosti naleznete
v sekci B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vlystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta,
uzivatele a/nebo vyrobek, ktera mohou vzniknout
béhem pouZivani vyrobku. Vlystrazna upozornéni jsou
oznacena nasledujicim zplisobem:

/\ VAROVANi

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni
zabranéno, mizZe mit za nasledek lehka nebo stfedné
zranéni.

A\ pPozor

Oznacuje mozné hrozici vécné skody. Pokud tomu
neni zabranéno, nasledkem mize byt poskozeni
vyrobku.
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2.  Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Uréeni ucelu

Dlata avodici pfipravky dlata activL se pouzivaji
k pfipravé loZe pro hfeben v jednom nebo vice obratlo-
vych télech pro ukotveni nahrady meziobratlové plo-
ténky activL.

Podle toho, zda se pouziva vystupkova nebo kombino-
vana verze, je nutno pouzit dvojité nebo jednoduché
dlato.

2.1.2 Dodavané velikosti

Oznaceni Velikost Kat. ¢.
Rukojet activL provodici - FW980R
pripravek dlata
Vodici pfipravek dlata 8,5 mm, 6° FW981R
activt 10mm, 6 FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R
Dvojité dlato activlL 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R
Jednoduché dlato activL 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Indikace

Upozornéni

Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi
a/nebo popsanymi zplisoby pouZiti vyrobce nenese
odpovédnost.

Pro indikace, viz Urceni ucelu.

2.1.4 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

Predpokladem k pouziti dlata a vodiciho pripravku
dlata activL je pfesnd znalost chirurgie patere, stabili-
zace a biomechanické situace patere.

Chirurgicka aplikace dlat a vodicich pfipravki dlat
activL je podrobné popsana v pfislusném navodu
k obsluze.

2.2.1 Klinicky uzivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo skodam v disledku neodborné pfipravy

a aplikace a nebyl ohroZen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynid uvedenych
v tomto navodu k pouZziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny
k provozni udrzbé.

» Vyrobek a pfislusenstvi mohou pouZivat vyhradné
osoby s patficnym vzdélanim, znalostmi a zkuSe-
nostmi.

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouZity vyrobek skla-
dujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a
bezchybny stav.

» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném
pro uZivatele.

Upozornéni

UZivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které
vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kom-
petentnimu urfadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokum

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni ope-
ra¢niho zakroku.

Predpokladem pro uspésné pouZivani tohoto vyrobku je
patficné klinické vzdélani i teoretické a praktické
zvladnuti potfebnych operacnich technik, véetné pou-
Zivani tohoto vyrobku.

UZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce,
pokud existuje nejasna predoperacni situace ohledné
pouziti vyrobku.

2.2.2 Sterilita

Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu

» Novy vyrobek po odstranéni prepravniho obalu a
pred prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\ VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda
neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotie-
bené nebo ulomené &asti.

» Pred kazdym pouZzitim proved'te funkéni zkousku.

/\ VAROVANI

Riziko trazu pfi pouzivani vyrobku mimo zorné pole!

» Aplikujte vyrobek pouze pod vizualni kontrolou.

» Manipulujte s dlatem s maximalni opatrnosti,
aby nedoslo k poranéni tkani a nervovych struk-
tur ani k urazu operacniho personalu.

/\ vAROVANi

Poskozeni implantatu zbytky kosti!

» Pred nasazenim implantatu zajistéte, aby v mezi-
obratlovém prostoru a ve Stérbinach nebyly
zadné zbytky kosti.
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Namontujte vodici pfipravek dlata 2
s pozadovanou vySkou implantatu a pod pozadova-
nym Uhlem na rukojet 1, viz Obr. 1.

v

» Otacejte koleckem b ve sméru pohybu hodinovych
ru€iCek a nastavte bezpe€nostni zarazku a na nej-
kratsi délku dlata, viz Obr. 1.

» Vodici pfipravek dlata 2 zavedte do stfedu prostoru
meziobratlové ploténky a nastavte bezpecnostni
zarazku a pod rentgenovou kontrolou na pozadova-
nou hloubku dlata, viz viz Obr. 1.

2

Obr. 1

» Stisknéte tlacditko c a vyjméte rukojet 1, viz Obr. 2.

_—

- C

Obr. 2

» Zavedte dvojité dlato 3 nebo jednoduché dlato 4 za
pomoci vodiciho pfipravku dlata 2.

» Zavedte dlato pod rentgenovou kontrolou do obrat-
lového téla po bezpecnostni zarazku a. Tim dojde k
automatickému zatlaéeni ochranné objimky zpét.

» Po dosaZeni bezpecnostni zarazky a dlato opatrné
vytlucte kladivem s drazkou uprostred.
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3. Validovana metoda upravy

3.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni a mezind-
rodni normy a smérnice a také viastni hygienické pfed-
pisy pro upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CIN nebo jeji moZné varianty dodrzujte
votdzkdch upravy vyrobku aktudiné platné ndrodni
predpisy.

Upozornéni

Strojni Upravu je zapotiebi kvili lepSimu a spolehlivéj-
Simu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim cisté-
nim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnic-
kého prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procesd upravy. Zodpovédnost za to nese pro-
vozovatel/subjekt provddéjici upravu.

Upozornéni
Pokud se neuskutecéni zdvéreénd sterilizace, je nutno
pouzit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu
naleznete také na B.Braun elFU na adrese
eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v sys-
tému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.



3.2  Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou Cisténi

zkomplikovat resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a

Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat

7adné fixa¢ni desinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu
nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zaklad-

nich Cisticich prostfedkl mize mit za nasledek che-

mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskd na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlo-

ridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsazené ve vodé€ k Cisténi, desinfekci a

sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke znieni
vyrobkUl. K odstranéni je zapotiebi dostateény oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené pro-

cesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popt.

oznaceni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s

ohledem na snasenlivost material. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalie je nutno dusledné dodr-

Zovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici

problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti
nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize
dojit k viditelnym zmé&nam na povrchu jiZ pfi hod-
noté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B PosSkozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartdce nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protozZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» DalSi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né opé-
tovné Upravé Setrné vici materialu a zachovavajici
hodnoty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-
Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky k opakovanému pouziti
Vlivy predsteriliza¢ni pfipravy vedouci k poskozeni
vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moZnosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek,
je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalsim pou-
zitim viz Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud moZno demineralizovanou vodou, napf. s
pouzitim jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné
odstrante vlihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \/yrobek transportujte suchy v uzavienych prevoz-
nich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5  Priprava pred Cisténim

» \Vyrobek ihned po pouziti demontujte podle navodu.

» \/yrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.

3.6 Demontaz

3.6.1 Pripravte dvojita a jednoducha dlata

» Posunte klicku d zpét a otocte ji proti sméru hodi-
novych rucic¢ek o 90°.

» Umistéte vodici drazku e na klicced do mustku
dlata, viz Obr. 3.

Obr. 3
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3.6.2 Priprava vedeni dlata
» Zatlatte iriga¢ni hadicku AQD7/ID4 alespon
20 mm na konec vodiciho pfipravku. Pfitom dbejte
na to, aby vodici drazka f byla zakryta hadickou.
» Nastavte bezpecnostni zarazku do stredové
polohy g, viz viz Obr. 4.

Obr. 4

3.7.2 Validovany postup ¢isténi a dezinfekce

3.7  Cisténi/dezinfekce
3.7.1 Bezpecnostni pokyny k postupu pred-

sterilizacni pripravy specifické pro
vyrobek

Riziko poskozeni nebo zni¢eni vyrobku nevhodnymi &is-
ticimi/dezinfekénimi prostiedky a/nebo pfilis vysokymi
teplotami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostiedky, které

jsou schvaleny napf. pro hlinik, plastové materialy
a pro nerezovou ocel, podle pokyn( vyrobce.
Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu
pUsobeni.

Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.

Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte
vhodné &isticif/dezinfekéni prostfedky. Pro zamezeni
tvorby pény a zhorseni Ucinnosti procesni chemie:
Pfed strojnim ¢iSténim a dezinfekci vyrobek
dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji
nebo na ukladacich pom(ickach zafixovat spoleh-
livé a z hlediska ¢iSténi spravné, je mozné tyto
vyrobky pro mikrochirurgii Cistit a dezinfikovat
strojné.

Manualni ¢isténi a dezin-
fekce ponorenim
m FW980R az FW984R

m FW993R az FW996R

napf. TAO11944

B Jednorazova strikacka 20 ml

H Vyrobek s pohyblivymi klouby &is-

m Cisticikartad: 30 mm/@: 4,5 mm, Kapitola Rucni ¢isténi/dezinfekce a pod-

kapitola:
B Kapitola Ruéni ¢isténi a desinfekce
ponofenim

téte v oteviené poloze, resp.

pohybujte klouby.

B Faze suseni: Pouzijte utérku, ktera
nepousti vlakna, nebo Iékarsky

stlaceny vzduch
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Rucni ¢isténi ultrazvukem a

m Cisticikartad: 30 mm/@: 4,5 mm, Kapitola Rucni ¢isténi/dezinfekce a pod-
dezinfekce ponofenim napf. TAO11944 kapitola:
m FW985R az FW992R B Jednorazova stfikadka 20 ml B Kapitola Ru¢ni ¢isténi ultrazvukem a
desinfek feni
B \ijrobek s pohyblivjmi klouby Gis- esintekee ponorenim
téte v oteviené poloze, resp.
pohybujte klouby.
B Faze sueni: Pouzijte utérku, ktera
nepousti vlakna, nebo Iékarsky
stlaceny vzduch
Ruéni pfed¢isténi kartacem  m  Cistici kartac:30 mm/@: 4,5 mm, Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce

a nasledné strojni alkalické
Cisténi a tepelna dezinfekce
B Vsechny vyrobky

napf. TAO11944

B Jednorazova strikacka 20 ml

B Vyrobek ukladejte do sitového

kose uréeného k ¢isténi (zabrante
vzniku oplachovych sting).
Jednotlivé soucasti s luminy a
kanalky pfipojte pfimo na speci-
alni proplachovaci pfipoj injekto-
rového voziku.

K proplachu vyrobku: pouZijte
oplachovou trysku nebo pouzdro.
Pracovni konce nechejte pfi ¢is-
téni oteviené.

Vyrobek ulozte na sito

s otevienym kloubem.

s ruénim predcisténim a podkapitola:
B Kapitola Ruéni predcisténi kartac-

kem

B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a

tepelna desinfekce

3.8

Ruéni éisténi/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekci nechejte z vyrobku dosta-
tec¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfe-
déni roztoku dezinfekéniho prostfedku.

» Po ruénim ¢isténif/dezinfekci zkontrolujte viditelné
povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V pfipadé potfeby postup ¢isténi/dezinfekce zopa-

kujte.
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3.8.1 Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Kone.  Kvalita Chemie
[C/°F] [min]  [%%] vody
| Desinfekéni &is- PT (chladno) >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
téni hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Mezioplach PT (chladno) 1 - PV -
]} Desinfekce PT (chladno) 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavéreény oplach  PT (chladno) 1 - DEV -
\' Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota
*Doporuceno:BBraun Stabimed fresh
» Respektujte informace o vhodnych Cisticich karta- Faze Il

¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢isténi a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimaln€ na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym Eisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v prlibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dlkladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim
roztokem s Cisticim Ucéinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohy-
bujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.
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» Vyrobek tpiné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

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

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikaékou na jedno
pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouZitim vhodnych
pomocnych prostfedk (napf. utérek, stlateného
vzduchu), viz Validovany postup ¢&isténi a dezin-
fekee.



3.8.2 Rucni Cisténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim
Faze Krok T t Kone. Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] [%]  vody
| Ultrazvukové &isténi  PT (chladno) >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Mezioplach PT (chladno) 1 - PV -
mn Desinfekce PT (chladno) 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavérecny oplach PT (chladno) 1 - DEV -
\' Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

>

Respektujte informace o vhodnych Cisticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢isténi a dezinfekce.

Faze |

>

Vyrobek 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.

Vyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.
Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim G¢inkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

>

>

Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohy-
bujte.

Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

>

Viyrobek UplIné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

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

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikaékou na jedno
pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouZitim vhodnych

pomocnych prostfedk (napf. utérek, stlateného
vzduchu), viz Validovany postup ¢&isténi a dezin-
fekee.
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3.9  Strojni ¢isténi/dezinfekce s ruénim predcisténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost

(napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy

DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity Ciatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné

udrZovany a kontrolovany.

3.9.1 Rucni preddisténi kartackem

Desinfekéni &is- PT (chladno) >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
téni hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT (chladno) 1 - PV -
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno:BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup Cisténi a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimaIné na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Ccisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dlkladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s &isticim U¢inkem, minimalné v3ak
5 krat.

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohy-
bujte.
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1 oviv

3.9.2 Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
Il Cisténi 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
]l Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce ~ 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho
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 C¢iSténi a desinfekci zkontrolujte
vdechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou
zbytky.
3.10 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti. » Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny fezné hrany,
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste. zda jsou hladké, ostré, nevroubkované nebo nevy-
o kazuji jina poskozeni.

3'10_'_1 VV'Zualvm kontrola ; ; . » Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.
> l:!.lstete. S, Z? :ylzlodstraneny v’sechny necvlslt’oty. » Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by
r|t9m Jle p}:)tre ? Vat pzzv?kr zeJme}:]la ns nefpr. !cto- mohly poskodit tkah nebo chirurgické rukavice.

vane plochy, zavesy, driky, prohloubena mista, » Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybé-

vrtaci drazky i boky zubl na rasplich.

» U znecisténych vyrobki: Proces ¢isténif/dezinfekce
zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf.
izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené,
popraskané, opotfebené, silné poskrabané a odlo-
mené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nej-
sou vybledIé.

» Vyrobek s tzkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda
neni zdeformovan (zejména rotujici nastroje).

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozen spiralovy
prvek.

jici dily.

Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte
technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz
Technicky servis.
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3.10.2 Funkéni zkouska

A\ pozor

Nebezpeéi poskozeni vyrobku (otérem/korozi)

v dusledku nedostateéného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (nap¥. klouby, posuvné dily a zavi-
tové tyce) pred funkéni zkouskou naolejujte
osetfovacim olejem vhodnym pro pouZitou steri-
lizaéni metodu (napf. v pfipadé parni sterilizace
olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo kapaci
maznici STERILIT® | JG598).

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte, zda v3echny pohyblivé souéasti (napf.
zéavésy, zamky/zapadky, posuvné ¢asti atd.) spravné
funguji.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte
technickému servisu spoleénosti Aesculap, viz
Technicky servis.

3.11 Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante
odpovidajicim zpusobem.

» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo
do vhodného sitového ko3e. Zajistéte ochranu ostfi
nastrojl.

» Sitové koSe zabalte pFfimérené steriliza¢nimu
postupu (napf. do sterilnich kontejneri Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek
v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.
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3.12 Parni sterilizace
» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostfedek mél pfistup ke
viem vnéjsim i vnitfnim povrchiim (napf. otevienim
ventilt a kohoutd).
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného
vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a
validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi tep-
loté 134 °C/doba pisobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobkl v parnim
sterilizdtoru najednou zajistéte, aby nedoslo
k prekro¢eni maximalniho stanoveného objemu
parniho sterilizatoru dle pokynG vyrobce.

3.13 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéji-
cich choroboplodné zarodky, chranéné pred pra-
chem v suchém, tmavém a rovnomérné temperova-
ném prostoru.

4.  Technicky servis

A\ pozor

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich

muze mit za nasledek ztratu zaruky/naroku ze

zaruky jakoz i pFipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni
zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dal3ich servisii se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.



5. Likvidace

/\ vaROVANi

Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi

vyrobky!

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kom-
ponent a jejich obalt dodrzujte narodni pfedpisy.

I\ vaROVANi

Nebezpedi poranéni o vyrobky s ostrymi hranami

a/nebo $picaté vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby
obal zabranoval poranéni o vyrobek.

Upozornéni
Vyrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovate-
lem, viz Validovand metoda upravy.

6.  Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® activl”
Dtuto i prowadnice diuta

Legenda

1 Uchwyt (na prowadnice dtuta)
2 Prowadnica dfuta

3 Dtuto podwdjne

4 Dtuto pojedyncze

1. Wskazowki dotyczace tego

dokumentu
Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych
czynnikéw ryzyka zwiqzanych z zabiegami chirurgicz-
nymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja dotyczy uzytkowania
i prowadnic dtuta activL.

dtuta

Notyfikacja

Obowigzujgce w danym przypadku oznaczenie CE dla
produktu jest widoczne na etykiecie lub opakowaniu
produktu.

» Instrukcje obstugi dla konkretnego produktu oraz
informacje na temat kompatybilnosci materiatowej
i okresu uzytkowania podano w B. Braun elFU na
stronie eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracaja uwage na niebezpieczenstwa dla
pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktére mogg
powsta¢ podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia
sg 0znaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo.
Jesli sie go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie
lub $rednie obrazenia.

A PRZESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy.
Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia
produktu.
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2.  Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ogranicze-
nie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Dtuta activL i prowadnice dtuta sa uzywane do przygo-
towania foza wyztobienia w jednym lub dwdchtrzonach
kregéw w celu zamocowania protezy krgzka migdzy-
kregowego activL w wersji z wyztobieniem.

W zaleznosci od tego, czy jest stosowana wersja
z wyzfobieniem, czy wersja uniwersalna, nalezy uzy¢
dtuta podwdjnego lub pojedynczego.

2.1.2 Dostepne rozmiary

Nazwa Rozmiar Nr arty-
kutu

Uchwyt do prowadnicy - FW980R

dtuta activL

Prowadnica dtuta activL 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11° FW994R
12 mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

Diuto podwojne activl 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R




Nazwa Rozmiar Nr arty-
kutu

Diuto pojedyncze activL 8,5 mm FW989R

10 mm FW990R

12 mm FW991R

14 mm FW992R

2.1.3 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie
wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub
opisanymi zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.4 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa
Zastosowanie dtut iprowadnic dtut activL wymaga
szczegotowej wiedzy w zakresie chirurgii kregostupa
oraz stabilizacji i struktury biomechanicznej krego-
stupa.

Zastosowanie chirurgiczne dfut i prowadnic dtut activL
zostato szczegétowo opisane w odpowiednim podrecz-
niku operacyjnym.

2.2.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikng¢ szkdd spowodowanych przez niewtasciwe

udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowaé produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg
instrukcjg obstugi.

» Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa
i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stoso-
wane wyfgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne
kwalifikacje, wiedz¢ oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy
przechowywad w suchym, czystym i zabezpieczo-
nym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢
dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé w miejscu
dostepnym dla osoby stosujgcej urzadzenie.

Uzytkownik jest zobowigzany do zgfaszania wszystkich
powaznych zdarzen wystepujgcych w zwiqzku z pro-
duktem producentowi oraz wfasciwym organom pan-
stwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Notyfikacja

Wskazowki dotyczace zabiegdw operacyjnych
Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie
zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu
jest odpowiednie wyksztatfcenie kliniczne, a takze teo-
retyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wyma-
ganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania si¢
produktem.

Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji
od producenta, jezeli wystepujg niejasnosci dotyczace
sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania pro-
duktu.

2.2.2 Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu
opakowania transportowego i przed pierwszg ste-
rylizacja.

2.3  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata iflub niewtasci-

wego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt
pod katem: luznych, wygigtych, peknietych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych ele-
mentow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontroleg
dziatania.

I\ osTRZEZENIE

Ryzyko zranienia w przypadku uzywania produktu

poza polem widzenia!

» Produktu nalezy uzywac¢ tylko wtedy, gdy znaj-
duje si¢ w zasiegu wzroku.

» Diuta nalezy uzywa¢ z najwigksza ostroznoscia,
aby zapobiec uszkodzeniom naczyn i struktur
nerwowych oraz obrazeniom personelu operacyj-
nego.
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/\ OSTRZEZENIE

Uszkodzenie implantu przez pozostatosci kosci!

» Przed wprowadzeniem implantu upewni¢ sig, ze
w przestrzeni miedzykregowej i w szczelinach
nie ma pozostatosci kosci.

» Zamontowa¢ prowadnice dtuta 2 z implantem o
odpowiedniej wysokosci ikacie na uchwycie
1, patrz Rys. 1.

» Przekreci¢ kotkiem b w prawo, aby ustawié¢ wyfgcz-
nik bezpieczenstwa a na najmniejszg dtugosé dtuta,
patrz Rys. 1.

» Wprowadzi¢ prowadnice diuta 2 centralnie do
przestrzeni miedzykregowej i ustawi¢ wytgcznik
bezpieczenstwa a pod kontrolg radiograficzng na
zadang gtebokos¢ diuta, patrz Rys. 1.

Rys. 1

» Nacisna¢ przycisk ¢ i wyjg¢ uchwyt 1, patrz Rys. 2.

_—

. C

Rys. 2

» Wprowadzi¢ dtuto podwdjne 3 lub  diuto
pojedyncze 4 przez prowadnice dtuta 2.

» Pod kontrolg radiologiczng wbi¢ dtuto do trzonu
kregu az do wyfgcznika bezpieczenstwa a. Spowo-
duje to automatyczne cofniecie si¢ tulei ochronne;.

» Po osiggnieciu  wyfgcznika  bezpieczenstwa a
ostroznie wyciggna¢ dtuto mfotkiem szczelinowym.
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3.  Weryfikacja procedury przy-
gotowawczej

3.1  0Ogolne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow oraz krajo-
wych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwiqzanych z
procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpo-
wiednich przepisow paristwowych w zakresie przygoto-
wania produktéw.

Notyfikacja

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

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygoto-
wanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnié
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowa-
nia. Odpowiedzialno$¢ za ten proces ponosi uzytkownik
lub osoba przygotowujqca urzgdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja kon-
cowa, nalezy skorzystac¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne  informacje  dotyczqce  przygotowania
i tolerancji materiatowej patrz rowniez B. Braun elFU na
stronie eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikdw sterylnych Aesculap.



3.2  0golne wskazowki
Zaschniete lub przylegajace do urzgdzenia pozostatosci
pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniej-
szy¢ jego skutecznos$é¢, a takze powodowaé korozje.
W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem,
stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstep-
nego czyszczenia >45 °C oraz utrwalajgcych srodkow
dezynfekcyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alko-
hol).

Zbyt duza ilos¢ srodkdw neutralizujgcych lub $rodkow

do czyszczenia moze oddziatywaé chemicznie na stal

nierdzewng urzadzenia if/lub spowodowaé¢ wyblaknie-
cie i nieczytelnos¢ oznaczen laseréw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor

(np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach

soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekeji

i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej

w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co

za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich

usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadze-
nia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe Srodki che-

miczne, ktdére zostaty przebadane i posiadajg dopusz-

czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
fowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta

Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to

spowodowac nastepujgce problemy:

m Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub
przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku
aluminium widoczne zmiany na powierzchni mogg
wystgpi¢ juz wdwczas, gdy pH roztworu robo-
czego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkdw mogacych uszkodzi¢
powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé wystg-
pieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecz-
nego higienicznie i delikatnego dla materiatow
(zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygo-
towania, patrz www.a-k-i.org rubryka  ,AKI-
Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujace uszkodze-
nia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed
nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwier-
dzenia, ze produkt nie jest juz sprawny, patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzyt-

kowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najle-
piej wyptuka¢ za pomocg wody zdemineralizowa-
nej, przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usungé za pomocg wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac
w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5 Przygotowywanie do czyszczenia

» Bezposrednio po uzyciu zdemontowac produkt
zgodnie z wtasciwg instrukcja uzytkowania.

» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

3.6 Demontaz

3.6.1 Przygotowac¢ diuto pojedyncze

i podwdjne

» Przesunac¢ koszyk d do tytu i przekreci¢ nim o 90°
w lewo.

» Zazebi¢ wpuste na koszyku d w mostku diuta,

patrz Rys. 3.

Rys. 3
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3.6.2 Przygotowanie prowadnicy dtuta

>

Wepchna¢ rurke irygacyjng AD7/I4 co najmnie]
20 mm na koniec prowadnicy. Wykonujac te czyn-
nos¢, nalezy si¢ upewni¢, ze f prowadnica jest
zakryta rurka.

Ustawi¢ wytacznik bezpieczenstwa w potozeniu
Srodkowym g, patrz Rys. 4.

Rys. 4
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3.7  Czyszczenie/dezynfekcja

3.7.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace pro-
cedury przygotowawczej danego pro-
duktu

Zastosowanie niewtasciwych  $rodkdéw  czyszcza-

cych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur

grozi uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Zgodnie z zaleceniami producenta stosowa¢ Srodki
czyszczace i dezynfekeyjne przeznaczone np. do
aluminium, tworzyw sztucznych i stali wysokoga-
tunkowej.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynosza-
cej 95 °C.

» W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowac
odpowiednie $rodki czyszczgce/dezynfekeyjne. Aby
nie dopusci¢ do pienienia i pogorszenia skuteczno-
Sci chemii procesowej: przed myciem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod bie-
73c3 woda

» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bez-
piecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia
zamocowane w maszynach lub na podktadach
pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowaé
maszynowo.



3.7.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji

Walidowana procedura

Mycie reczne z dezynfekcja
zanurzeniowg
B od FW980R do FW984R

B od FW993R do FW996R

Szczegotowe informacje

m Szczotka do czyszczenia: 30 mm [
@: 4,5 mm, np. TAO11944

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Produkt z ruchomymi przegubami
czysci¢ w pozycji otwartej lub
poruszajgc przegubami.

B Fazasuszenia: Uzy¢ niestrzepigcej
sie Sciereczki lub sprezonego
powietrza do zastosowan
medycznych

Referencja

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z dezyn-
fekcja zanurzeniowag

Czyszczenie reczne z wyko-
rzystaniem ultradzwiekow i
dezynfekeji zanurzeniowej

B od FW985R do FW992R

Reczne czyszczenie wstepne
za pomocg szczotki,

a nastepnie alkaliczne
czyszczenie maszynowe

i dezynfekcja termiczna

B Wszystkie produkty

B Szczotka do czyszczenia: 30 mm [
&: 4,5 mm, np. TAO11944

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Produkt z ruchomymi przegubami
czysci¢ w pozycji otwartej lub
poruszajgc przegubami.

B Fazasuszenia: Uzy¢ niestrzepigcej
sie Sciereczki lub sprezonego
powietrza do zastosowan
medycznych

m Szczotka do czyszczenia: 30 mm [
@: 4,5 mm, np. TAO11944

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
sitowym odpowiednim do czysz-
czenia (unika¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

B Pojedyncze czesci zawierajgce
kanaty wewnetrzne i kanaty
nalezy podtaczy¢ bezposrednio do
specjalnego przytacza sptukuja-
cego w wozku iniektora.

B Przeptukiwanie produktu: zasto-
sowa¢ dysz¢ ptuczacy lub tuleje
ptuczaca.

B Koncdéwki robocze trzymac¢ do
czyszczenia w pozycji otwarte;.

m Wyroby z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z uzy-
ciem ultradzwigkow i dezynfekcja
zanurzeniowg

Rozdziat Mycie/dezynfekcja maszynowa

Z recznym myciem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszezenie
reczne z uzyciem szczotki

W Rozdziat Maszynowe czyszczenie

Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja
termiczna
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3.8  Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewnié¢
odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji  widoczne
powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszcze-
nia/dezynfekgji.

3.8.1 Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Czyszczenie TP (zimna) Koncentrat nie zawierajgcy

dezynfekujace aldehydoéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*

] Plukanie posred- TP (zimna) 1 - W-P -
nie
n Dezynfekcja TP (zimna) 5 2 WP Koncentrat nie zawierajgcy
aldehydoéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
v Ptukanie konncowe TP (zimna) 1 - WD -
\" Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jako-
$ci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Recommended:BBraun Stabimed fresh
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Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

>

Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczg-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co
najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne,
przeguby itp.

Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocy odpowiedniej
strzykawki jednorazowej.

Faza Il

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptukac bie-
73cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-

>

fekeyjnym.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomoca
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukaé
wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

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

Faza V

>

W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg
odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chuste-
czek, sprezonego powietrza), patrz Walidowana
procedura czyszczenia i dezynfekcji.
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3.8.2 Czyszczenie rgczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekejg zanurzeniowg

| Czyszczenie ultra- TP (zimna) Koncentrat nie zawierajacy
dzwiekami aldehydoéw, fenoli i czwartorzg-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie TP (zimna) 1 - WP -
i Dezynfekcja TP (zimna) 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy

aldehydoéw, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych

(QAV), pH ~9*
v Ptukanie koncowe TP (zimna) 1 - WD -
\" Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jako-
$ci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh
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Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura 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 unikaé stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co
najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne,
przeguby itp.

Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocy odpowiedniej
strzykawki jednorazowej.

Faza Il

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptukac bie-
73cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-

>

fekeyjnym.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomoca
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptukac¢ i sptukac¢ bie-
73cg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

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

Faza V

>

W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg
odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chuste-
czek, sprezonego powietrza), patrz Walidowana
procedura czyszczenia i dezynfekcji.
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3.9 Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé
sprawdzonq skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz
znak CE zgodnie z normg DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

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

3.9.1

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujagce TP (zimna) >15 Koncentrat nie zawierajacy alde-
czyszczenie hydéw, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
] Ptukanie TP (zimna) 1 W-P -
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
rozpoznawalne pozostafosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co
najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzgdzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.
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» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;j.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac¢ bie-
73cg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.



3.9.2 Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77
I Czyszczenie 55/131 10 WD ®m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11"
mn Plukanie posrednie  >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjgco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jako-

$ci wody pitnej)

*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

>

Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

3.10 Przeglad

>
>

3.1
>

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

0.1 Kontrola wzrokowa

Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usu-
niete. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage np. na
powierzchnie pasowane, zawiasy, waty, zagtebie-
nia, wpusty wiercone oraz boki zgbdw na tarnikach.
W przypadku zanieczyszczonych  produktow:
powtorzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izola-
cji, skorodowanych, luznych, wygigtych, ztama-
nych, porysowanych, zuzytych, silnie podrapanych
lub odfamanych czesci.

Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub
wyblaktych napisow.

Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szcze-
gdInosci przyrzady obracajace si¢) sprawdzi¢ pod
katem znieksztatcen.

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen elemen-
téw spiralnych.

Krawedzie skrawajgce sprawdzi¢ pod katem ciggto-
$ci, ostrosci, ztobkow i innych uszkodzen.
Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sig szorstkie.
Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktore
moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic
chirurgicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub
brakujacych czescei.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfgczyé
z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.
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3.10.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszko-

dzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Czesci ruchome (np. przeguby, elementy prze-
suwne i prety gwintowane) nalezy przed spraw-
dzeniem funkcjonowania nasmarowac olejem
nadajacym sie do zastosowanej metody steryliza-
cji (np. w przypadku sterylizacji parowej olejem
w aerozolu STERILIT® | JG60O0 albo za pomoca
olejarki STERILIT® | JG598).

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blo-
kady, czesci slizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem pet-
nej ruchomosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowig-
cymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢
z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.11 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncowka roboczg nalezy
odpowiednio zabezpieczy¢.

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do prze-
chowywania lub w odpowiednim koszu sitowym.
Zabezpieczy¢ w odpowiedni sposéb krawedzie
tnace urzadzenia.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych
przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach
sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania poprzez stosowanie odpowied-
niego opakowania.
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3.12 Sterylizacja parowa
» Nalezy zapewnic¢ dostep medium sterylizujacego do

wszystkich powierzchni zewnetrznych
i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworéw
i kranow).

» Zwalidowany proces sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni
frakcjonowanej
- Sterylizator ~ parowy  zgodny  z norma
DIN EN 285 izwalidowany zgodnie z norma
DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prézni frakcjonowanej
w temperaturze 134 °C; czas ekspozycji:
5 minut
» W przypadku rownoczesnej sterylizacji kilku instru-
mentoéw przy uzyciu jednego sterylizatora paro-
wego: upewnic sie, ze nie doszto do przekroczenia
maksymalnego zaftadunku sterylizatora parowego
zgodnego z zaleceniami producenta.

3.13 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac
w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéow,
zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA
Woprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadze-
niach medycznych moze skutkowac utrata roszczen
z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez ewentu-
alnych atestow.
» Whprowadzanie zmian konstrukeyjnych do pro-
duktu jest zabronione.
» Szczegotowych informacji na temat serwisu
i napraw udzielaja wtasciwe dla kraju uzytkow-
nika przedstawicielstwa firmy
B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.



5. Utylizacja

/\ osTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu,
jego komponentdw i opakowan przestrzegac
krajowych przepisow.

/\ osTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia o ostre krawedzie

i/lub koncowki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu
nalezy zapewni¢, ze opakowanie nie spowoduje
obrazen przez produkt.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio
przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja
procedury przygotowawczej.

6. Distributor

Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® activl”
Dlato a vodiaca drazka pre dlato

Legenda

1 Rukovit (pre vedenie dlata)
2 \Vedenie dlata

3 Dvojité dlato

4 Jednoduché dlato

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie

VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané
v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost
Tento navod na pouZivanie sa tyka activL dlat a vodia-
cich drazok pre dlata.

Ozndmenie
Aktudlne platnu znacku CE pre vyrobok méZete vidiet na
Stitku alebo baleni vyrobku.

» Navody na pouzitie 3Specifické pre jednotlivé
polozky, ako aj informacie o kompatibilite materia-
lov a Zivotnosti najdete B. Braun elFU na odkaze
eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela a/alebo vyrobok
na nebezpedenstva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

A VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecdenstvo. Ak sa
tomu neda zabranit, nasledok moze byt I'ahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im
neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.
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2.  Klinické pouzitie

2.1 Oblasti pouzitia a obmedzenie
pouzitia
2.1.1 Ul

activL dlata a vodiace drazky dlat sa pouzivaju na pri-
pravenie l6Zka kylu v jednom alebo dvoch stavcoch s
Umyslom ukotvenia activL platnickovej protézy s kylom.
Podla toho, ¢i sa zavedie verzia s kylom, alebo kombi
verzia, musi sa pouzit bud' jednoduché, alebo dvojité
dlato.

2.1.2 Dostupné velkosti

Oznacenie Velkost Cislo
vyrobku
activL rukovat vodiacej - FW980R
objimky dlata
activL vodiaca objimka 8,5 mm, 6° FW981R
pre didto 10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R
active ivL dvojité dlato 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R
activL jednoduché dlato 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Indikacie

Ozndmenie

Vyrobca nezodpovedd za pouzitie vyrobku v nesulade s
uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZzivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.1.4 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

2.2  Bezpeénostné pokyny

Pri pouziti dlat a vodiacich objimok dlat activel sa
vyZaduju presné znalosti o operacii chrbtice, stabiliza-
cii a biomechanickom stave chrbtice.

Chirurgické zavadzanie dlat a vodiacich drazok pre
dlata activL je podrobne popisané v prislusnom manuali
na pouZitie.

2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo skodam v dosledku neodbornej mon-

taze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaru¢-

nych podmienok:

» Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto navodom
na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na
udrzbu.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pou-
zivat len osobam, ktoré maju patricné vzdelanie,
vedomosti a skusenosti.

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na
Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funk&nost a spravny
stav zariadenia.

» Navod na pouZivanie uschovajte na mieste dostup-
nom pre uzivatela.

Ozndmenie

PouZivatel' je povinny nahldsit vsetky vdZne udalosti
tykajuce sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu
Stdtu, v ktorom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie opera-
tivneho zasahu.

Predpokladom uspesného pouZivania tohto vyrobku je
prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rov-
nako praktické ovladanie vSetkych potrebnych opera¢-
nych technik vratane pouZivania tohto vyrobku.
Pouzivatel' je povinny obstarat si informacie od
vyrobceu, pokial je predoperacnd situacia s pouzitim
vyrobkov nejasna.

2.2.2 Sterilita

Vyrobok sa dodava nesterilny.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou oistite.

2.3 Pouzitie

/\ varovANIE

Nebezpedenstvo zranenia a/alebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i
nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené
diely.

» Pred kazdym pouzitim vykonajte skasku funké-
nosti.

/\ vAROVANIE

Pri pouzivani produktu nad ramec pola viditelnosti

hrozi riziko poranenia!

» Produkt pouZivajte len pod vizualnou kontrolou.

» Na zabranenie poraneniam ciev a nervovych
Struktur ako aj operacného personalu manipu-
lujte s dlatom s najviacSou opatrnostou.

A VAROVANIE

Poskodenie implantatu kostnymi zvyskami!

» Pred pouzitim implantatu zabezpecte, aby sa v
medzistavcovom priestore a v Strbinach nena-
chadzali Ziadne zvysky kosti.
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Namontujte vodiacu objimku dlata 2 s pozadova-
nou vyskou implantatu a uhlom na rukovat 1, pozri
Obr. 1.

» Koleso b otocte v smere hodinovych ruciciek a
nastavte bezpecnostnu zarazku a na najkratSiu
dizku dlata, pozri Obr. 1.

» Vodiacu objimku dlata 2 vsunte do stredu v pries-

tore medzistavcovych platnic¢iek a bezpeénostnu

zarazku a nastavte pod réntgenovou kontrolou na

pozadovant hibku, pozri Obr. 1.

v

2

Obr. 1

» Stlacte tlacidlo ¢ a vyberte rukovat 1, pozri Obr. 2.

_—

- C

Obr. 2

» Zavadzajte dvojité dlato3 alebo jednoduché
dlato 4 cez vodiacu drazku dlata 2.

» Dlato zasuite pod réntgenovou kontrolou aZ po
bezpecnostnu zarazku a do stavca. V takomto pri-
pade sa ochranné puzdro automaticky zatla¢i spat.

» Po dosiahnuti bezpe€nostnej zarazky a opatrne
odstrante dlato Strbinovym kladivom.
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3. Validované postupy pripravy
nastrojov na opakované pou-
Zitie

3.1  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 dodrzia-
vajte platné ndrodné nariadenia tykajuce sa pripravy
vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejSie vzhladom k lep-
Siemu a bezpeénejSiemu vysledku Cistenia v porovnani s
ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je doleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdra-
votnickeho vyrobku méZe byt zabezpecené len po pre-
doslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny
prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizacia musi byt pouZzity
virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti mate-
ridlu pozrite aj na B.Braun elFU pod odkazom
eifu.bbraun.com

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



3.2  Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mozu Cistenie zta-

zit resp. urobit ho neucinnym a tym zapricinit kordziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala pre-

siahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné pred-

Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné

prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutralizaéného pros-

triedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moéze

spdsobit chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a

vizudlnu alebo strojovu neditatelnost napisov vypale-

nych laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spésobuju zvysky obsahujuce chlor

resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia
dosledkom kordzie (dierova korozia, napdtova korozia)

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym

preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym

vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su

certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo

FDA, prip. oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami

doporu¢ené ako kompatibilné pre dané materialy.

Vietky spdsoby pouZitia dané vyrobcom chemickych

latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripa-

doch to méZe viest k nasledujucim problémom:

m Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie
alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hli-
nika moZu nastat viditelné zmeny povrchu uz pri pH
hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materidlne Skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy,
predcasné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo
iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo
vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpeénom a
material Setriacom opdtovnom Cisteni, vid www.a-
k-i.org Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy o3etrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie
si zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasleduju-
cim pouZitim je najlepSia moznost na rozpoznanie uz
nefunkéného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4 Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial
mozZno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi
striekackami.

» ViditeIné zvySky z operacie pokial mozno uplne
odstrante vihkou handri¢kou bez chipov.

» \/yrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej
nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5  Priprava pred Cistenim

» \Vyrobok demontujte bezprostredne po pouZiti
podla navodu.

» Pred ¢istenim rozloZte vyrobok, pozri Demontaz.

3.6 Demontaz

3.6.1 Pripravte si dvojité a jednoduché dlata

» Posunte klietku d dozadu a pootocte proti smeru
hodinovych ruciciek o 90°.

» Umiestnite drazku e na klietku d v dlatovom nos-
niku, pozri Obr. 3.

Obr. 3
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3.6.2 Priprava vedenia dlata

» Posunite oplachovaciu hadicu AQD7/1D4 aspon
20 mm na koniec drazky. Pocas toho sa uistite, Ze
vodiaca drazka f je zakryta hadicou.

» Nastavte bezpecnostnu zardzku do stredovej
polohy g, pozri Obr. 4.

Obr. 4

3.7.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

3.7 Cistenie/dezinfekcia
3.7.1 Konkrétne bezpeénostné pokyny k

postupu pri uprave

Po3kodenie alebo zni€enie vyrobku v dosledku nesprav-
neho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo pri-
li$ vysokej teploty!

» Podla pokynov vyrobcu pouzite Cistiace a dezin-

fekéné prostriedky, ktoré si schvalené napr. pre hli-
nik, plastové materialy a uslachtilu ocel.
Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, tep-
loty a doby pdsobenia.

Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné &is-
tiace a dezinfekéné prostriedky. Pre zabranenie
vzniku peny a zhor3enie u¢innosti chemického pro-
cesu: pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou
vyrobok dokladne oplachnite pod teéicou vodou
Ak sa m6zu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a
¢isto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plo-
chach, v tom pripade sa mikro-chirurgické vyrobky
mozu mechanicky €istit a dezinfikovat.

Manuélne Cistenie ponor- m Cistiaca kefa:30mm/ @: 4,5 mm, Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia

nou dezinfekciou napr. TAO11944
B FW980R az FW984R

B FW993R az FW996R

m VWyrobok s pohyblivymi kibmi ¢is-

a podkapitola:

B Jednorazové striekacka 20 ml B Kapitola Manualne ¢istenie ponor-

nou dezinfekciou

tite v otvorenej polohe alebo

pohybom kibov.

B Faza sudenia: pouZite nechlpatu
utierku alebo zdravotnicky stla-

¢eny vzduch
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Manualne ¢istenie ultrazvu-
kom a ponornou dezinfek-
ciou

m FW985R az FW992R

Cistiaca kefa: 30 mm/ &: 4,5 mm,
napr. TAO11944

Jednorazova striekacka 20 ml
Vyrobok s pohyblivymi kibmi &is-
tite v otvor;nej polohe alebo
pohybom klbov.

Faza suSenia: pouzite nechlpatd

utierku alebo zdravotnicky stla-
¢eny vzduch

Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia

a podkapitola:

B Kapitola Manualne &istenie ultra-
zvukom a ponornou dezinfekciou

Ruéné pred¢istenie kefou a
nasledné mechanické, alka-
lické ¢istenie a tepelna dez-
infekcia

m V3etky produkty

Cistiaca kefa: 30 mm/ &: 4,5 mm,
napr. TAO11944

Jednorazova striekacka 20 ml
Vyrobok polozte na sietovy ko3
vhodny na ¢istenie (zamedzte
oplachovaciemu tiefiu).
Jednotlivé diely pripojte Uzkymi
priechodmi a kanalmi priamo na
$pecialnu preplachovaciu pripojku
injektorového vozika.

Na oplachnutie vyrobku: pouzite
oplachovaciu trysku alebo opla-
chovaciu objimku.

Pracovné konce udrziavajte otvo-
rené na ucely Cistenia.

Vyrobok uloZte na sietovy k63 s
otvorenym kibom.

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s

manualnym pred¢istenim a podkapitola:

m Kapitola Manualne pred¢istenie kef-
kou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

3.8 Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manudlnou dezinfekciou nechajte odkvapkat
vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo
zriedeniu dezinfekéného roztoku.

» Po manualnom ¢Gisteni/dezinfekcii skontrolujte vidi-
telné plochy, ¢i tam neostali zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény pro-

ces.
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3.8.1 Manualne cistenie ponornou dezinfekciou
Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[*C/°F] [min]  [%]  vody
| Dezinfekéné ¢&is- T (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
tenie dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
denad)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
denad) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavereéné prepla-  IT (stu- 1 - DV -
chovanie dena)
\' Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota
*Odporuc¢ame: BBraun Stabimed fresh

>

Faz
| 4

Faz
| 4

>

Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie.

a |

Viyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného
prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.

Vyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd:, pocas Cistenia pohybujte.
Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistia-
cim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jedno-
razovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

a ll

Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

ZvySkovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.
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Faza Il

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

>
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

denia neustale pristupné.

Faza IV

2
nite/preplachnite.

>
telné skrutky, kiby atd., pocas kone¢ného oplacho-
vania pohybujte.

>

striekackou najmenej 5 krat.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V

>

» Vyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej

pomocky (napr. obrisok, stlaéeny vzduch), pozri
Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-

Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmenej
5 krat. Uistite sa, ¢i su vSetky bezpeénostné zaria-

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-

Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou



3.8.2 Manualne cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc. Kvalita Chémia
[°C/°F] [min] [%]  vody
| Cistenie ultrazvu- IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
kom dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
denad)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
denad) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
v Zavere¢né prepla- IT (stu- 1 - DV -
chovanie dena)
\' Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota
*Odporuc¢ame: BBraun Stabimed fresh

>

Faz
| 4

Faz
| 4

>

Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie.

al

Viyrobok ¢istite v ultrazvukovom &istiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vsetky pri-
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému
tiefu.

Vyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu ziadne pozorova-
telné zvysky.

Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd:, pocas Cistenia pohybujte.
Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistia-
cim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jedno-
razovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

a ll

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod tec¢ticou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

>
>

Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmenej
5 krat. Pritom dbajte na to, aby boli namocené
vietky pristupné povrchy.

Faza IV

>

>

>

>

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢icou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas kone¢ného oplacho-
vania pohybujte.

Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou
striekackou najmenej 5 krat.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V

>

Viyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej
pomocky (napr. obrisok, stlaéeny vzduch), pozri
Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie.
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3.9 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-

telnd acinnost (napr. osvedcéenie FDA alebo oznacenie
CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

3.9.1 Manualne predcistenie kefkou

Dezinfekéné IT (studend) >1 Koncentrat formaldehydu,
Cistenie fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Preplachovanie  IT (studena) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporuc¢ame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych €istiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do ¢istiaceho dezinfekéného
prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.

» Vyrobok &istite vhodnou cistiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistia-
cim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jedno-
razovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢icou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.
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3.9.2 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
Il Cistenie 55/131 10 DV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <500 anionové tenzidy
m 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre ¢istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

>

Po mechanickom C¢isteni/dezinfekcii skontrolovat
na viditelné zvysky.

3.10 Kontrola

>
>

3.1
>

Vlyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.
VlIhky alebo mokry vyrobok vysuste.

0.1 Vizualna kontrola

Uistite sa, Ze boli odstranené vsetky necistoty.
Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy,
panty, stopky, zapustené plochy, vitané drazky a
boc¢né strany zubov na raspliach.

Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru diste-
nia a dezinfekcie.

Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izola-
cia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené,
prasknuté, opotrebované, znacne poskriabané a
zlomené Casti.

Skontrolujte vyrobok kvdli
vyblednutym Stitkom.
Skontrolujte deformacie na vyrobku pomocou
dlhych, Uzkych geometrii (najma rotaénych nastro-
jov).

Skontrolujte poskodenie 3pirdlového prvku na
vyrobku.

chybajucim alebo

v

Skontrolujte rezné hrany kvoli nepretrzitej reznej
hrane, ostrosti, zarezom a inym poskodeniam.
Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.
Skontrolujte produkt kvéli drazkam, ktoré vam
mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.
Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chyba-
jucim &astiam.

Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte tech-
nickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.
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3.10.2 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Damage (metal cold welding/friction corrosion) to

the product caused by insufficient lubrication!

> Pohyblivé &asti (napr. kiby, trecie diely a zavitové
tyée) pred skuskou funké&nosti naolejujte pre
vhodnu sterilizaciu na to uréenym konzervacnym
olejom (napr. pri parnej sterilizacii olejovym
sprejom STERILIT® | JG60O alebo kvapkacou
olejni¢kou STERILIT® | JG598).

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte, ¢i vietky pohyblivé ¢asti spravne fun-
guju (napr. panty, zamky, posuvné Casti atd.).

» Skontrolujte kompatibilitu s prisluSnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte tech-
nickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.11 Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zod-
povedajicim spésobom.

» Vyrobok odlozte na prislusné miesto skladovania
alebo poloZte na vhodny sietovy k63. Ubezpecte sa,
Ze ostria, ktoré su k dispozicii, si chranené.

» Sitkoveé kose pre sterilizaény proces spravne zabalte
(napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti
Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontamindcii pro-
duktu pocas skladovania.
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3.12 Parna sterilizacia

>

Uistite sa, Ze steriliza¢ny prostriedok ma pristup ku

vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr.

otvorenim ventilov a kohutikov).

Overeny sterilizaény postup

- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parné steriliza¢né zariadenie v sulade s DIN
EN 285 a overené v sulade s DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia vo frakénom vakuu pri 134 °C/po
dobu 5 min

Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jed-

nom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekro-

¢ilo maximalne pripustné naloZenie parného steri-

lizatora v sulade s pokynmi vyrobcu.

3.13 Skladovanie

>

4.

Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od
prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne
vyhrievanej miestnosti.

Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Mo

difikacie na medicinsko-technickom vybaveni

mozu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako
aj strate pripadnych povoleni.

>
>

Vyrobok nemodifikujte.

Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje
narodné zastupenie spolocnosti

B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service

Am

Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1601

Fax:

+49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

DalSie servisné adresy sa dozviete cez vysSie uvedenu
adresu.



5.  Likvidacia

/\ varovANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminova-

nymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zlo-
ziek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

A VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi

a/alebo Spicatymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite,
Ze obal zabrafuje poraneniu sposobeného vyrob-
kom.

Ozndmenie

Vyrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit,
pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opako-
vané pouZitie.

6. Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® activl”
Véso és vésovezetok

Jelmagyarazat

1 Nyél (a vés6vezetéhoz)
2 Vésbvezetd

3 Dupla vésé

4 Szimpla vésé

1. A jelen dokumentumradl

Felhivds

A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen
haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet
A jelen hasznalati utasitas az activL vésére és vésove-
zetdkre vonatkozik.

Felhivds
A termék érvényben lévé CE-jel6lése a termék cimkéjén
vagy csomagoldsdn van feltiintetve.

» A hasznalatra vonatkozd termékspecifikus utasita-
sokkal, valamint az anyagok dsszeférhetéségével és
az élettartammal kapcsolatos informaciokért Iasd a
B. Braun elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a
felhasznalokat ésfvagy a terméket érinté olyan kocka-
zatokra, amelyek a termék hasznalata soran felmeril-
hetnek. A figyelmeztetések a kdvetkezéképpen vannak
megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jeldl. Ha nem keriilik
el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\ VIGYAZAT

Lehetséges fenyeget6 anyagi karokat jelol. Ha nem
keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.
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2. Klinikai alkalmazas

2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkal-
mazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés

Az activL vésok és vésévezetdk a csapok agyanak eld-
készitésére szolgalnak egy vagy két csigolyatestben az
activL porckorongprotézis csappal torténd rogzitésé-
hez.

Attol fliggéen, hogy csapos vagy kombinalt valtozatot
hasznélnak, dupla vagy szimpla vésé sziikséges.

2.1.2 Rendelkezésre allo méretek

Megnevezés Meéret Cikkszam

activL nyél vésévezets- - FW980R

hoz

activL vésévezetd 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12 mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

activlL dupla vésé 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

activl szimpla vésé 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkal-
mazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelGsségi
kdrén kiviil esik.

A javallatokat illetéen: 1asd Rendeltetés.

2.1.4 Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

2.2  Biztonsagi eldirasok

Az activL vésok és vésévezetdk hasznalatahoz pontos
ismeretek sziikségesek a gerincsebészetrdl, valamint a
gerinc stabilizalasardl és a gerincre jellemzé biomecha-
nikai helyzetrél.

Az activL vésdk és vésdvezetdk miitéti alkalmazasainak
részletes leirasa a megfelelé kezelési utmutatoban
talalhato.

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfelel6 elékészités és hasznalat altal okozott

karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszé-

lyeztesse a garanciat és a felelésségvallalast:

» A terméket kizarolag a hasznalati utasitasnak meg-
feleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek
lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a
sziikséges képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» Agyarilag Uj vagy fel nem hasznalt terméket szaraz,
tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatbavétel elétt ellendrizni kell,
hogy megfeleléen miikddik-e, és megfeleld allapot-
ban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznalé szamara hoz-
zaférhet6 helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo kételes a termékkel kapcsolatos sulyos
eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndlo ille-
tésége szerinti dllam illetékes hatdsdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kap-
csolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszer(
elvégzéséeért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld
klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti
technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve
ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznald koteles informaciot szerezni a gyartotdl
abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a ter-
mék hasznalatdval kapcsolatban tisztazandd kérdések
meriilnek fel.

2.2.2 Sterilitas

A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.

» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan és az elsd
sterilizalas el6tt tisztitsa meg az 0j terméket.

2.3  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a
terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott,
torott, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden hasznalata el6tt végezzen
miikodésvizsgalatot.

I\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély a termék latomezon kiviil torténd

hasznalatakor!

» A terméket csak vizualis ellenérzés mellett hasz-
nalja.

» A vésot a legnagyobb koriiltekintéssel kezelje,
hogy elkeriilje az erek és az idegi strukturak,
valamint a miitéti személyzet sériilését.

/\ FIGYELMEZTETES

Az implantatum csontmaradvanyok miatti sériilése!

» Az implantatum behelyezése el6tt gy6z6djon
meg arrdl, hogy nem talalhatok csontmaradva-
nyok a csigolyakozi térben és a csigolyak kozotti
résekben.
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Szerelje fel a vésévezetét 2 a nyélre 1 a kivantimp-
lantatummagassagnak és szognek megfeleléen,
lasd Abra 1.

» Forditsa el a tarcsat b az dramutato jarasaval meg-
egyez0 iranyba, és allitsa be a biztonsagi litkdzét a
a legrovidebb vésohosszra, lasd Abra 1.

v

» Helyezze be a vésévezetdt 2 kozépen a csigolyak
kozotti térbe, és allitsa be a biztonsagi litkdzot a a
kivant vésési mélységre, radiografiai megfigyelés
mellett, lasd Abra 1.

Abra 1

» Nyomja meg a gombot ¢, és tavolitsa el a nyelet 1,
lasd Abra 2.

R

. c

Abra 2

» Vezesse be a dupla vését 3 vagy a szimpla vését 4
a vésévezetdn 2 keresztiil.

» Radiografiai ellendrzés mellett vezesse be a vését a
csigolyatestbe egészen a biztonsagi litkozdig a.
Ekkor a véddhiively automatikusan visszanyomadik.

» A biztonsagi litkozé a elérése utan dvatosan huzza
vissza a vését egy réskalapaccsal.
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3. Validalt regeneralasi eljaras

3.1 Altalanos biztonsagi elirasok
Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eldirdsokat, a nemzeti
és nemzetkdzi szabvdnyokat és irdnyelveket, valamint a
regenerdldsra vonatkozd helyi klinikai higiéniai elird-
sokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CJD), illetve annak gya-
nuja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek rege-
nerdldsdra vonatkozdan be kell tartani a hatdlyos nem-
zeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és megbizhatobb tisztitdsi
eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tiszti-
tdssal szemben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkdz sikeres
regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes vali-
ddldsa utdn biztosithato. Ezért az iizemeltetd/regene-
rdlo felel.

Felhivds

Ha nem keriil sor befejezé sterilizdldsra, virucid fert6t-
lenitészert kell haszndlni.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok Osszeférhetdségével
kapcsolatos naprakész informdciokért Idsd a B. Braun
elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

Avaliddlt gbzsterilizdldsi eljdrdst Aesculap steril konté-
nerrendszerben hajtottdk végre.



3.2  Altalanos megjegyzések
A raszaradt, illetve rdgziilt sebészeti maradvanyok
megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast,
¢€s korrézidhoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a
regeneralas kozott legfeljebb 6 ora telhet el, és nem
hasznalhatd sem 45 °C-ot meghalado fixalo elGtiszti-
tasi hémérséklet, sem fixalo ferttlenitészerek (hato-
anyag: aldehidek/alkoholok).
A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitdszer
kémiai reakciot és/vagy fakuldst idézhet el6, tovabba a
|ézeres felirat szemmel és géppel valé leolvashatatlan-
sagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.
A klort vagy kloridokat tartalmazé maradvanyok, pl.
sebészeti maradvanyok, gydgyszerek, séoldatok, vala-
mint a tisztitashoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz
hasznalt lizemi viz korroziés sériilést (gddrosddést,
fesziiltségkorrdziot) okoz, és a rozsdamentes acél ter-
mékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitashoz megfe-
lelé oblitést kell végezni teljesen sdtalanitott vizzel,
amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok,

amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH-

vagy FDA-engedély, illetve CE-jelélés), és amelyeket a

vegyipari gyarto ajanlott az anyagok dsszeférhetdségét

figyelembe véve. A vegyianyag-gyartéd valamennyi
alkalmazasi el6irasat szigortian be kell tartani. Ellen-
kezd esetben a kovetkezd problémak léphetnek fel:

B Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas
vagy a szin megvaltozasa a titan €s az aluminium
esetében. Aluminium esetében 8-nal nagyobb pH-
értékli alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel
lathato feliileti elvaltozasok fordulhatnak elé.

B Az anyag kérosodasa, példaul korrozid, repedések,
torések, korai dregedés vagy térfogat-novekedés.

» A tisztitdshoz ne hasznéljon olyan fémkefét és
egyéb olyan suroldszereket, amelyek megsértik a
felliletet, ellenkez6 esetben fennall a korrozio
veszélye.

» A higiéniai szempontbol biztonsagos, anyag- és
értékmegQrzé regeneralassal kapcsolatban tovabbi
részletes tanacsok talalhatok a www.a-k-i.org
cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 Ujrafelhasznalhato termékek

A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karoso-
dasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A mikodésképtelenné valt termék az ujabb hasznalat
el6tti gondos szemrevételezéssel és miikddésvizsgalat-
tal ismerhetd fel a legjobban, lasd Ellendrzés.

3.4 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato fellileteket
lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhatd fecsken-
dével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato
sebészeti maradvanyokat nedves, nem szalazo tor-
|6kendédvel.

» A terméket 6 oran beliil szarazon és zart hulladék-
gy(ijté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertotle-
nitésre.

3.5  El6készités tisztitas elott

» Kozvetlenil hasznélat utan szerelje szét a terméket
a vonatkozo hasznalati utasitasban leirtak szerint.

» Tisztitas el6tt szerelje szét a terméket, lasd Szétsze-
relés.

3.6  Szétszerelés

3.6.1 A dupla és a szimpla véso elokészitése

» CsUsztassa hatra a forgorészt d, és forditsa el 90°-
kal az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba.

» Helyezze a vajatot e a forgdrészre d a véso hid rész-
ében, lasd Abra 3.

Abra 3
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3.6.2 A vésdvezetd elokészitése 3.7  Tisztitas/fertotlenités

» Nyomja az irrigalo csovet (AD7/IJ4) legalabb
20 mm-re a vezeté végére. Kozben Ugyeljen arra,
hogy a csé lefedje a vajatot f.

» Allitsa a biztonsagi
helyzetbe g, lasd Abra 4.

Abra 4

litkdz6t a kozépponti

3.7.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo
termékspecifikus biztonsagi tajékoz-
tato

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem meg-

feleld tisztito- vagy fertétlenitészer ésfvagy til magas

hémérséklet miatt!

» A gyartd utasitasait kovetve hasznaljon olyan tisz-
tito- és fertétlenitészereket, amelyek a gyarté uta-
sitasainak megfelelden engedélyezettek példaul
aluminium, mlanyag és nemesacél esetében.

» \Vegye figyelembe a koncentraciéra, a hdmérsék-
letre és a hasznalat idejére vonatkozo informacio-
kat.

» A fertétlenitési hédmérséklet nem haladhatja meg a
95 °C-ot.

» Hasznaljon megfelel§ tisztito-/fertétlenitészereket,
ha a terméket nedves allapotban artalmatlanitja. A
folyamatban részt vevé vegyi anyagok habképzddé-
sének és hatasossaganak megeldzése érdekében a
mechanikai tisztitas és fertétlenités eldtt oblitse le
alaposan a terméket folyd vizzel.

» Ha a mikrosebészeti termékek biztonsagosan rég-
zithetdk a késziilékekben vagy taroloeszkozokben
olyan maddon, hogy alaposan meg lehessen 6ket
tisztitani, végezze el a mechanikus tisztitasukat és
fert6tlenitésiiket.

3.7.2 Validalt tisztitasi és fertotlenitési eljaras

Validalt eljaras

Kézi tisztitas fertotlenitofo-
lyadékba meritéssel
m FW980R-FW984R

m FW993R-FW996R

Specialis kovetelmények Hivatkozas

Tisztitokefe: 30 mm/ &: 4,5 mm,  Fejezet Kézi tisztitas/fertGtlenités és a

példaul TAO11944 kévetkezé alfejezet:
Egyszer hasznalatos 20 ml-es W Fejezet Kézi tisztitas fertétlenitéfo-
fecskendd lyadékba meritéssel

A mozgathato csukldkkal rendel-
kezb eszkozoket nyitott helyzet-
ben vagy adott esetben a csuklok
mozgatasa kdzben tisztitsa.
Szaritasi fazis: Hasznaljon nem
szalazd torl6kenddt vagy orvosi
slritett levegot
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Kézi tisztitas ultrahanggal ]
és fert6tlenit6folyadékba
meritéssel

m FW985R-FW992R

Kézi el6tisztitas kefével, az  m
azt kovetd gépi lugos tiszti-
tassal és magas hémérsékle-
ten torténé fertdtlenitéssel
m Osszes termék

Tisztitokefe: 30 mm/ @: 4,5 mm,  Fejezet Kézi tisztitas/fertGtlenités és a

példaul TAO11944 kovetkezo alfejezet:

B Fejezet Kézi tisztitas ultrahanggal és
fertétlenitéfolyadékba meritéssel

Egyszer hasznalatos 20 ml-es
fecskendd

A mozgathaté csuklékkal rendel-
kez6 eszkozoket nyitott helyzet-
ben vagy adott esetben a csuklok
mozgatasa kdzben tisztitsa.
Szaritasi fazis: Hasznaljon nem
szalazo torlokenddt vagy orvosi
sUritett leveg6t

Tisztitokefe: 30 mm/ @: 4,5 mm,  Fejezet Gépi tisztitas/fertotlenités kézi

példaul TAO11944 el6tisztitassal és a kovetkezo alfejezet:
Egyszer hasznélatos 20 ml-es B Fejezet Kézi el6tisztitas kefével

fecskendd B Fejezet Gépi lugos tisztitas és magas
Helyezze a terméket egy kénnyen hémérsékleten végzett fertdtlenités

tisztithato sziir6kosarba (vigyaz-
zon, hogy a termékek ne legyenek
takarasban).

Csatlakoztassa a lumenekkel és
csatornakkal rendelkezé kompo-
nenseket kdzvetleniil a injektor-
allvany dblitéportjahoz.

A termék atoblitése: Hasznaljon
oblitéfuvokat vagy oblitéhiivelyt.
A munkavégeket a tisztitashoz
tartsa nyitva.

Helyezze a terméket a talcara ugy,
hogy a termék dsszes csatlakozasa
és illesztése nyitva legyen.

3.8 Kézi tisztitas/fertotlenités

> A kézi fertdtlenités elétt a vizet megfeleld ideig
csopogtesse le a termékrél, hogy megakadalyozza a
fert6tlenitoldat felhigulasat.

» A kézi tisztitast/fertStlenitést kovetden szemrevé-
telezéssel ellendrizze a lathatd fellleteket, hogy
nem maradtak-e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertotle-
nitési eljarast.
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3.8.1 Kézi tisztitas fertotlenitofolyadékba meritéssel
Fazis Lépés T t Kone.  Vizmin6- Kémia
[°C/°F] [perc]  [%%] ség
| Fertotlenité tiszti- SZH (hideg) >15 2 \% Aldehidmentes, fenolmentes és
tas QUAT-mentes koncentratum,
pH ~ 9*
] Koztes oblités SZH (hideg) 1 - \% -
mn Fertdtlenités SZH (hideg) 5 2 v Aldehidmentes, fenolmentes és
QUAT-mentes koncentratum,
pH ~ 9*
v Befejez6 Gblités SZH (hideg) 1 - TSV -
\' Szaritas SZH - - - -
IV: Ivoviz
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezddéssel: legalabb ivoviz mingség)
SZH: Szobahémérséklet
*Ajanlott:  BBraun Stabimed fresh
» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és lll. fazis

eldobhato fecskenddkkel kapcsolatos informaci-
oOkra, lasd Validalt tisztitasi és fert6tlenitési eljaras.

1. fazis

» Aterméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisz-
titd hatasu fertdtlenitdoldatba. Gyézddjon meg
réla, hogy minden hozzéaférhetd feliilet benedvese-
dett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld
tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelhe-
ték szemmel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathatd feliileteket legalabb 1
percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgd alkatrésze-
ket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket
aktiv tisztito hatasu ferttlenitéoldattal és megfe-
lelé eldobhatd fecskendével, legaldbb 6t-ot alka-
lommal.

Il. fazis

» Teljesen blitse le/at a terméket (az dsszes hozza-
férhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket,
példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecse-
pegni.
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» A terméket teljesen meritse bele a fert6tlenit6ol-
datba.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket,
példaul a bedllitdcsavarokat, csuklokat stb.

» A hatdid6 elején legaldbb 5-szor dblitse le a lume-
neket megfelelé eldobhatd fecskenddvel. Gy6zGd-
jon meg rdla, hogy minden hozzaférhetd feliilet
benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen Gblitse le/at a terméket (az Gsszes hozza-
férhet6 feliiletet).

» A befejezd oblités kozben ne mozgassa a mozgo
alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklo-
kat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb Gtszor megfeleld
eldobhato fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecse-
pegni.

V. fazis

» A szaritasi fazisban szaritsa meg a terméket a meg-
feleld eszkdzzel (pl. kendd, siritett levegd), lasd
Validalt tisztitasi és fertdtlenitési eljaras.



3.8.2 Kézi tisztitas ultrahanggal és fertotlenitofolyadékba meritéssel

Fazis  Lépés T t Kone. Vizminé- Kémia
[°C/°F] [perc] [%0]  ség
| Ultrahangos tisztitds SZH (hideg) >15 2 \Y Aldehidmentes, fenolmentes és
QUAT-mentes koncentratum, pH
~ 9%
] Koztes oblités SZH (hideg) 1 - \% -
mn Fertdtlenités SZH (hideg) 5 2 \Y, Aldehidmentes, fenolmentes és
QUAT-mentes koncentratum, pH
~ 9%
v Befejez6 Gblités SZH (hideg) 1 - TSV -
Vv Szaritas SZH - - - -
IV: Ivoviz
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezddéssel: legalabb ivoviz mingség)
SZH: Szobahémérséklet
*Ajanlott:  BBraun Stabimed fresh
» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és lll. fazis
eldobhato fecskenddkkel kapcsolatos informaci- » A terméket teljesen meritse bele a fert6tlenit6ol-

oOkra, lasd Validalt tisztitasi és fert6tlenitési eljaras.

1. fazis

» Tisztitsa a terméket legalabb 15 percig az ultrahan-
gos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gyd-
z6djon meg rdla, hogy minden hozzaférheté feliilet
benedvesedett, €s hogy elkeriilte a takarast.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld
tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelhe-
ték szemmel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathatd feliileteket legalabb 1
percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgd alkatrésze-
ket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket
aktiv tisztito hatasu ferttlenitéoldattal és megfe-
lelé eldobhatd fecskendével, legaldbb 6t-ot alka-
lommal.

1. fazis

» Teljesen blitse le/at a terméket (az dsszes hozza-
férhetd feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket,
példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecse-
pegni.

datba.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket,
példaul a bedllitdcsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidé elején oblitse le a lumeneket legalabb
0tszor egy megfelel6 eldobhato fecskenddvel. Gyé-
26djon meg rdla, hogy minden hozzaférhetd feliilet
benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen Gblitse le/at a terméket (az Gsszes hozza-
férheto feliiletet) folyo viz alatt.

» A befejezd oblités kozben ne mozgassa a mozgo
alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklo-
kat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb Gtszor megfeleld
eldobhato fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecse-
pegni.

V. fazis

» A szaritasi fazisban szaritsa meg a terméket a meg-

feleld eszkdzzel (pl. kendd, siritett levegd), lasd
Validalt tisztitasi és fertdtlenitési eljaras.
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3.9  Gépi tisztitas/fertotlenités kézi elotisztitassal
Felhivds

A tisztito- és fertdtlenitékésziilék hatékonysdgdt vizs-

gdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA-jévdhagyds

vagy a DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelélés).

Felhivds
A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fertétlenitoké-
sziilék rendszeres karbantartdst és ellen6rzést igényel.

3.9.1 Kézi elétisztitas kefével

Fertotlenito SZH (hideg) >15 Aldehidmentes, fenolmentes és
tisztitas QUAT-mentes koncentratum, pH
~ 9*
I Oblités SZH (hideg) 1 - Y -
IV: Ivoviz
SZH: Szobahémérséklet

*Ajanlott:  BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfelel tisztitokefékkel és
eldobhatd fecskenddkkel kapcsolatos informaci-
okra, lasd Validalt tisztitasi és fertdtlenitési eljaras.

I. fazis

» Aterméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisz-
tité hatasu fertétlenitéoldatba. Gy6zédjon meg
rola, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvese-
dett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld
tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelhe-
ték szemmel lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legaldbb 1
percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitds kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrésze-
ket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket
aktiv tisztito hatasu fertétlenitéoldattal és megfe-
lel6 eldobhato fecskendGvel, legalabb 6t-6t alka-
lommal.

II. fazis

» Teljesen Gblitse le/at a terméket (az Gsszes hozza-
férhet6 felliletet) folyo viz alatt.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket,
példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
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3.9.2 Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertotlenités
Gép tipusa: egykamras tisztito-/fertétlenitokésziilék ultrahang nélkiil

El6oblités <25[77
] Tisztitas 55/131 10 TSV m Koncentratum, ligos:
- pH=13
- <509 anionos feliiletaktiv anya-
gok
® 0,5 %-0s munkaoldat
- pH~11"
I} Koztes oblités >10/50 1 SV -
v Hofertotlenités 90/194 5 TSV -
Vv Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitokésziilék prog-
ramja szerint
IV: Ivéviz
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezGdéssel: legalabb ivoviz minGség)
*Ajanlott:  BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» A gépi tisztitast/ferttlenitést kovetSen ellendrizze
a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk
maradvanyok.
3.10 Ellenorzés
» Hagyja a terméket szobahémérsékletre leh(ilni. » Ellenérizze, hogy a termék spiralis eleme nem
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket. sériilt-e meg.
telezé llendrzd » Ellendrizze a vagoélek folytonossagat, élességét, az
3'10'1 ”Sz“t.zmrevete ’ezeses € .enorzes L esetleges horpadasokat és egyéb sériiléseket.
> (ily?zoﬁjon mFegda'rroI, Pll(olgy Tur::ien Iszennyez_ﬁdest » Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhaté-e
e’taj\vo |E0tt. or |tson’ Glénos figyelmet azu illesz- rajtuk durva elvaltozas.
tési felliletekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesz- e X .,
. . . . » Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely
tett feliiletekre, furéhornyokra, valamint a raspo- , , . L .
. . megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti kesztyt.
lyok fogainak oldalaira. Y , . .
X S . » Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult
» Ha a termék szennyezett, ismételje meg a tisztitasi . X .
. el ot s e s vagy hianyozo alkatrészei.
és fert6tlenitési eljarast. - o i L
» A sériilt vagy nem miikodd termékek hasznalatat

» Ellendrizze a terméket, hogy nem taldlhatok-e rajta
karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e
korrodalt, kilazult, elhajlott, torétt, repedt, kopott,
erdsen karcos vagy letdrt alkatrészek.

» Ellendrizze, hogy a terméken nem hianyoznak-e
vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

» Ellendrizze a hosszu, keskeny formaju termékeket
(ktilénésen a forgd miszereket), hogy nem defor-
malodtak-e.

azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az
Aesculap miszaki szervizébe, lasd Mszaki szerviz.
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3.10.2 Miikddésvizsgalat

A\ vigYAzaT

A termék karosodasa (felmardodasok a fémen/strlo-

dasi korr6zid) a nem elegendé mennyiségii olajozas

miatt!

» A miikddés ellendrzése elott kenje meg a mozgo
alkatrészeket (pl. csuklok, toldelemek, menetes
rudak) az adott sterilizalasi eljarasnak megfeleld
karbantartasi olajjal (pl. g6zsterilizalas esetén:
STERILIT® | olajspray JG600 vagy STERILIT® |
csepegtetd kendanyag JG598).

» Ellendrizze, hogy megfelelden miikodik-e a termék.

» EllenGrizze az Gsszes mozgo alkatrészt (pl. zsané-
rok, zarak/reteszek, csuszoalkatrészek stb.), hogy
megfeleléen miikddnek-e.

» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozo
termékekkel.

» A nem miikodé termékek hasznalatat azonnal
sziintesse be, és kiildje el 6ket az Aesculap miszaki
szervizébe, lasd Mliszaki szerviz.

3.11 Csomagolas

» Megfeleléen védje a termékeket finom munkahe-
gyekkel.

» Helyezze a terméket a tartojaba vagy egy megfelelé
talcara. Gondoskodjon az éles peremek lefedésérdl.

» Csomagolja be a talcakat a sterilizalasi eljarashoz
megfelel6 modon (pl. Aesculap steril konténerekbe).

» Gondoskodjon rola, hogy a csomagolas elegendd
védelmet nyujtson a termék tarolas soran torténd
szennyezGdésével szemben.
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3.12 Gozsterilizalas
» Gondoskodjon rola, hogy a sterilizalészer minden
kiilsé és bels§ feliletet elérjen (pl. a szelepek és
csapok kinyitasaval).
» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gézsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- GOzsterilizalo a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN
ISO 17665 szerint validalva
- Sterilizalds frakcionalt vakuumos eljarasban
134 °C-on, 5 perces pihentetési idével
» Tobb termék egyideji sterilizalasa esetén ugyanab-
ban a gézsterilizaloban: Ugyeljen ra, hogy a gyartd
altal megadott legnagyobb megengedett terhelést
ne Iépje tul.

3.13 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban,
portdl védve, szaraz, sotét és allandd hémérsékletii
helyen tarolja.

4.  Miiszaki szerviz

I\ vigyAzaT
Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett modosi-
tasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a
vonatkozo engedélyek elvesztését eredményezhetik.
» Ne végezzen modositasokat a terméken.
» A szervizelést és javitast illetden forduljon a

B. Braun/Aesculap helyi képviseletéhez.

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhaték meg.



5.  Artalmatlanitas

I\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fert6zésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmat-
lanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell
tartani a nemzeti eldirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES

Az éles és/vagy hegyes termékek miatti sériilésve-

szély!

» A termék artalmatlanitasakor vagy ujrahasznosi-
tasakor iigyeljen arra, hogy a csomagolas meg-
akadalyozza, hogy a termék sériilést okozhasson.

Felhivds
Artalmatianitds elétt a felhaszndlo intézménye kételes

regenerdini a terméket, Idsd Validdlt regenerdldsi eljd-
rds.

203



Aesculap® activl”
Dleta in vodila za dleto

Legenda

1 Rocaj (za vodilo za dleto)
Vodilo za dleto

Dvojno dleto

Enojno dleto

A WN

1. O tem dokumentu
Napotek

V teh navodilih ni opisanih splosnih dejavnikov tvega-
nja, ki so povezani s kirurskimi posegi.

1.1 Podro¢je uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za dleto in vodila za
dleto activL.

Napotek
Veljavna oznaka CE za izdelek je na etiketi ali embalazi
izdelka.

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov ter
informacije o zdruZljivosti materialov in Zivljenjski
dobi glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se nanasajo na vse morebitne
nevarnosti za bolnika, uporabnika infali izdelek, do
katerih lahko pride med uporabo izdelka. Opozorila so
oznaéena na naslednji nadin:

/\ opozoRILO
Oznaéuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete,
lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

A PREVIDNO

Oznaéuje morebitno materialno nevarnost. Ce se ji
ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.
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2.  Klini¢na uporaba

2.1  Podrodja uporabe in omejitev upo-
rabe

2.1.1 Predvidena uporaba

Dleta in vodila za dleto activL se uporabljajo za pri-
pravo leZiS¢a kobilice v enem ali dveh telesih vretenca
za sidranje proteze diska activL s kobilico.

Glede na to, ali se uporablja kobilica ali kombinirana

razli¢ica, je potrebno dvojno ali enojno dleto.

2.1.2 Razpolozljive velikosti

Oznaka Velikost St. izd.

Rocaj activLzavodiloza - FW980R

dleto

Vodilo za dleto activL 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

Dvojno dleto activL 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

Enojno dleto activlL 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3
Napotek
Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo
izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami
in/ali opisanimi uporabami.

Indikacije

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.4 Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

2.2 Varnostne informacije

Za uporabo dlet in vodil za dleto activL je potrebno
natanéno znanje o operiranju hrbtenice ter o stabiliza-
ciji in biomehanskem polozaju na hrbtenici.

Kirurska uporaba dlet in vodil za dleto activL je
podrobno opisana v ustreznih navodilih za uporabo.

2.2.1 Kliniéni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi

nepravilne priprave in uporabe, ter da ne ogrozite pro-

izvajalCeve garancije in odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili
za uporabo.

» UpoStevajte navodila za varnost in vzdrzevanje.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo upora-
bljajo izkljuéno osebe z ustrezno usposobljenostjo,
znanjem in izkuSnjami.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite v suhem,
¢istem in varnem prostoru.

» Pred uporabo izdelka preverite ali je v dobrem obra-
tovalnem stanju.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporab-
niku.

Napotek

Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu
drZave, v kateri se uporabnik nahaja, porocati o kakrsnih
koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Za pravilno izvedbo kirurskega posega je odgovoren
uporabnik.

Pogoj za uspesno uporabo izdelka je ustrezno klini¢no
usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no znanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega
izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z
uporabo izdelka, mora uporabnik od proizvajalca prido-
biti vse informacije.

2.2.2 Sterilnost

Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.

» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne
ovojnine in pred njegovo prvo sterilizacijo.

2.3 Uporaba

/\ opozoriLO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preverite, da sestavni deli
izdelka niso zrahljani, upognjeni, razpokani,
obrabljeni ali zlomljeni.

» Pred vsako uporabo izdelka vedno opravite pre-
izkus delovanja.

/\ opozoRILO

Nevarnost poskodb pri uporabi izdelka zunaj vidnega

polja!

» lzdelek uporabljajte samo pod vizualnim nadzo-
rom.

» Z dletom ravnajte s skrajno previdnostjo, da pre-
precite poskodbe Zil in Zivénih struktur in kirur-
Skega osebja.

A OPOZORILO

Poskodba vsadka zaradi ostankov kosti!

» Pred vstavitvijo vsadka zagotovite, da v medvre-
tenskem prostoru in zarezami ne bo ostankov
kosti.



» Vodilo za dleto 2 namestite na rocaj 1 z Zeleno
visino in kotom vsadka, glejte SI. 1.

» Kolesce b zasukajte v smeri urinega kazalca in var-
nostno zaporo a nastavite na najkrajSo dolzino
dleta, glejte SI. 1.

» Vodilo dleta 2 centralno vstavite v prostor v disku
in med radiografskim nadzorom nastavite varno-
stno zaporo a na Zeleno globino dleta, glejte SI. 1.

2

» Pritisnite gumb c in odstranite rocaj 1, glejte SI. 2.

R

. c

SI. 2

» Skozi vodilo za dleto 2 vstavite dvojno dleto 3 ali
enojno dleto 4.

» Pod radiografskim nadzorom vstavite dleto v vre-
tensko telo do varnostne zapore a. Pri tem bo zas¢i-
tna obojka samodejno potisnila nazaj.

» Ko je dosezena varnostna zapora a, s kladivom z
zarezo previdno izvlecite dleto.
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3.  Potrjeni postopek priprave
na ponovno uporabo

3.1  Splosna varnostna navodila

Napotek

Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne
in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, kli-
ni¢ne higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB),
sumom na CJB ali morebitne razli¢ice CJB, uposStevajte
ustrezne nacionalne predpise v zvezi s pripravo na
ponovno uporabo izdelkov.

Napotek

Strojna priprava na ponovno uporabo je primernejsa od
roénega ¢iséenja, saj zagotavlja boljSe in zanesljivejse
rezultate.

Napotek
Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce
zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave.
Odgovornost za to nosi upravijavec/tehnik za sterilno
obdelavo.

Napotek
Ce se konéna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti
virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejSe informacije o pripravi na ponovno upo-
rabo in zdruZljivosti materialov glejte B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sis-
temu sterilne posode Aesculap.



3.2 Splosne informacije
Posuseni ali prilepljeni ostanki po kirurSkem posegu
lahko otezijo ali onemogocijo Cis¢enje ter povzrocijo
korozijo. Zato €asovni interval med uporabo in obde-
lavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte
fiksirnih temperatur pred¢iséenja >45 °C niti fiksirnih
razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).
Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnov-
nih &istil lahko povzroéijo kemi¢ne poskodbe in/ali ble-
denje nerjavnega jekla, laserska oznacba pa postane
vizualno ali strojno neberljiva.
Ostanki, ki vsebujejo klor ali kloride, npr. v kirurskih
ostankih, zdravilih, fizioloSkih raztopinah in v porabni
vodi, ki se uporablja za ¢is¢enje, razkuZevanje in steri-
lizacijo, bodo povzroéili korozijsko $kodo (jamicasta,
napetostna korozija) in posledi¢no unicenje izdelkov iz
nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim
izpiranjem z demineralizirano vodo ter naknadnim
susenjem.

Po potrebi dodatno posusite.

Za obdelavo izdelka se lahko uporabijo izkljuéno proce-

sne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr.

odobritev s strani Zdruzenja za uporabno higieno -

VAH ali Uprave ZDA za Zivila in zdravila - FDA ali

oznaka CE), so zdruzljive z materiali izdelka in se lahko

uporabijo za obdelavo izdelka glede na priporo€ila pro-
izvajalca kemikalije. Vse specifikacije proizvajalca
kemikalij glede uporabe je treba strogo upostevati.

Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

B Opticne spremembe materialov, npr. bledenje ali
razbarvanje titana ali aluminija. V primeru alumi-
nija lahko vidne spremembe na povrSini povzrocijo
Ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo
>8.

B Materialna Skoda, kot so korozija, razpoke, lomlje-
nje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za Cis€enje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali dru-
gih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povr-
Sino in povzrodijo korozijo.

» Nadaljnje podrobne nasvete o higiensko varni pri-
pravi na ponovno uporabo, ki ohrani material/vre-
dnost, je mogoce najti na www.a-k-i.org, povezava
do "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  lzdelki za veckratno uporabo

Vplivi priprave na ponovno uporabo, ki povzrocijo
poskodbe izdelka, niso znani.

Skrben vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo
uporabo je najboljSa priloznost, da se prepozna izdelek,
ki ni ve¢ funkcionalen, glejte Pregled.

3.4  Priprave na mestu uporabe

» Ce je potrebno, nevidne oz. nedostopne povrine po
mozZnosti sperite z deionizirano vodo, denimo z
injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Morebitne vidne kirurske ostanke v celoti odstra-
nite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za
odpadke za €is€enje in dezinfekcijo.

3.5  Priprava na Ciscenje
» lzdelek takoj po uporabi razstavite, kot je opisano v
ustreznih navodilih za uporabo.

» lzdelek pred ¢iS¢enjem razstavite, glejte Razstavlja-
nje.

3.6  Razstavljanje

3.6.1 Priprava dvojnih in enojnih dlet

» Varovalo d potisnite nazaj in ga zavrtite za 90° v
nasprotni smeri urnega kazalca.

» Zleb e na varovalu d namestite v mosticek dleta,
glejte SI. 3.
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3.6.2 Pripravite vodilo dleta

» Izplakovalno cev A & 7/I & 4 potisnite vsaj 20 mm
vzdolZ konca vodila. Pri tem zagotovite, da bo Zleb f
pokrit s cevjo.

» Varnostno zaporo nastavite na
glejte SI. 4.

3.7  Cicenje/dezinfekcija

3.7.1

Varnostne informacije glede postopka

priprave na ponovno uporabo za posa-

osrednji polozaj g,

mezne izdelke

Poskodba ali unicenje izdelka zaradi uporabe neustre-
znih ¢istilnih/dezinfekcijskih sredstev infali previsokih

temperatur!
» Po navodilih proizvajalca uporabite ¢istilna in dez-

Sl 4

3.7.2 Potrjen postopek ¢iséenja in dezinfekcije

infekcijska sredstva, ki so v navodilih proizvajalca
odobrena za npr. aluminij, plastiko in jeklo visoke
kakovosti.

Upostevajte specifikacije glede koncentracije, tem-
perature in ¢asa izpostavljenosti.

Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dez-
infekcije, ki znasa 95 °C.

Ce izdelek odstranjujete, ko je Se moker, uporabite
ustrezna Cistilna/razkuzila. Da preprecite penjenje
in poslab3anje u€inkovitosti kemikalij za obdelavo:
pred mehanskim ¢is¢enjem in razkuzevanjem teme-
ljito sperite izdelek s teko¢o vodo

Ce lahko izdelke za mikrokirurgijo dobro pritrdite v
stroje ali pripomocke za shranjevanje na tak nacin,

da bo ¢iScenje temeljito, jih ocistite in razkuzite
mehansko.

Ro¢no ¢iscenje s potopitvijo
v dezinfekcijskem sredstvu
m FW980R do FW984R

m Cistilna krtaca:

TA011944

m FW993R do FW996R B Injekcijska brizga za enkratno

uporabo, 20 ml

30 mm/J: 4,5 mm, npr.

Poglavje Roéno Cis¢enje/dezinfekcija in
pododdelek:

B Poglavje Roéno ¢id¢enje s potopitvijo
v dezinfekcijskem sredstvu

micnimi tecaji se prepricajte, da
so ti v odprtem polozaju, in po
potrebi med ¢is¢enjem premikajte
tecaj.

Faza susenja: Uporabite krpo, ki
ne pusca vlaken, ali medicinski
stisnjen zrak

208



Rocno ¢is¢enje z ultrazvo- ™
kom in potopitvijo v dezin-
fekcijskem sredstvu

m FW985R do FW992R =

Cistilna krtaca:

30 mm/J: 4,5 mm, npr.
TA011944

Injekcijska brizga za enkratno
uporabo, 20 ml

miénimi tecaji se prepricajte, da
so ti v odprtem poloZaju, in po
potrebi med ¢is¢enjem premikajte
tecaj.

B Faza susenja: Uporabite krpo, ki
ne pusca vlaken, ali medicinski
stisnjen zrak

Poglavje Ro¢no Cis¢enje/dezinfekcija in

pododdelek:

B Poglavje Ro¢no ¢iséenje z ultrazvo-
kom in potopitvijo v dezinfekcijskem
sredstvu

Roéno predc¢iséenje s krtaco m
ter naknadno strojno
alkalno ¢is¢enje in termicna
dezinfekcija

| Vsiizdelki

Cistilna krtaca:

30 mm/Q: 4,5 mm, npr.
TA011944

B Injekcijska brizga za enkratno
uporabo, 20 ml

H lzdelek poloZite na pladenj, ki je
primeren za ¢is¢enje (izogibajte se
izpiranju mrtvih kotov).

m Komponente s svetlinamiin kanali
povezite neposredno na vrata za
izpiranje na ohisju injektorja.

B Za splakovanje izdelka: Uporabite
3obo ali tulec za izpiranje.

m Delovne konce pustite odprte za
¢iscenje.

B lzdelek polozite na pladenj, tako
da bodo vse povezave in spoji
izdelka odprti.

Poglavje Strojno ¢is¢enje/dezinfekcija z
ro¢nim pred¢is¢enjem in pododdelek:

B Poglavje Ro¢no pred¢iscenje s krtaco

B Poglavje Strojno alkalno ¢is¢enje in
termiéna dezinfekcija

3.8  Rocno ¢iséenje/dezinfekcija

» Pred rocno dezinfekcijo se mora voda dovolj ¢asa
odcejati, da preprecite redéenje dezinfekcijske raz-
topine.

» Po ro¢nem &is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite
prisotnost ostankov na vidni povrsini.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.
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3.8.1

Roc¢no ¢iscenje s potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvu

Dezinfekcijsko ST (hladno)

¢is€enje

Koncentrat brez aldehida, brez
fenola in brez kvaternarnega
amonija (QUAT), pH ~ 9*

] Vmesno izpiranje ST (hladno) 1 P-Vv -
mn Dezinfekcija ST (hladno) 5 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
fenola in brez kvaternarnega
amonija (QUAT), pH ~ 9*
v Zakljuéno izpira- ST (hladno) 1 PR-V -
nje
Vv Susenje ST - - -
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo:BBraun Stabimed fresh

>

Upostevajte informacije o ustreznih €istilnih krta-
¢ah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo,

glejte Potrjen postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Faza |

>

lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v
Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse
dostopne povrsine navlaZene.

lzdelek v raztopini oéistite z ustrezno Cistilno
krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih
ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s pri-
merno ¢istilno krtaco vsaj 1 min.

Med ciS€enjem aktivirajte premicne sestavne dele,
kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te
sestavne dele temeljito izperite s istilno raztopino
za dezinfekcijo (vsaj petkrat).

Faza Il

>

>

>

Izdelek (vse dostopne povrsine) temeljito spe-
rite/splaknite pod teko¢o vodo.

Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele,
kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Preostalo vodo v celoti odcedite.
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Faza lll

>
>

>

Izdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.
Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele,
kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Na zacetku Casa izpostavljenosti vsaj 5-krat sperite
lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo. Poskrbite, da so vse dostopne povrsine
navlaZene.

Faza IV

>

>

>

>

Izdelek (vse dostopne povrsine) temeljito spe-
rite/splaknite.

Med konénim izpiranjem aktivirajte premicne
sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko
brizgo za enkratno uporabo.

Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza V

>

V fazi sudenja izdelek posusite z ustrezno opremo
(npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek
¢iscenja in dezinfekcije.



3.8.2 Rocno ¢iScenje z ultrazvokom in potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvu
Faza Korak T t Kone. Kakovost Kemikalija
[°C/°F] [min] [%]  vode
| Ultrazvoéno ¢iséenje ST (hladno) > 15 2 P-Vv Koncentrat brez aldehida, brez
fenola in brez kvaternarnega
amonija (QUAT), pH ~ 9*
Il Vmesno izpiranje ST (hladno) 1 - P-V -
mn Dezinfekcija ST (hladno) 5 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
fenola in brez kvaternarnega
amonija (QUAT), pH ~ 9*
v Zakljuéno izpiranje ST (hladno) 1 - PR-V -
\' Susenje ST - - - -
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo:BBraun Stabimed fresh

>

Upostevajte informacije o ustreznih ¢istilnih krta-
Cah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo,

glejte Potrjen postopek ¢iséenja in dezinfekcije.

Faza |

>

lzdelek vsaj 15 min Cistite v ultrazvoéni Cistilni
kopeli (frekvenca 35 kHz). Poskrbite, da so poto-
pljene vse dostopne povrsine in da so preprecene
akusti¢ne sence.

lzdelek v raztopini o€istite z ustrezno Cistilno
krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih
ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrdine $¢etkajte s pri-
merno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

Med ¢is€enjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele,
kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te
sestavne dele temeljito izperite s istilno raztopino
za dezinfekcijo (vsaj petkrat).

Faza Il

>

>

Izdelek (vse dostopne povrsine) temeljito spe-
rite/splaknite pod teko¢o vodo.

Med izpiranjem aktivirajte premiéne sestavne dele,
kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza lll

>
>

>

Izdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.
Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele,
kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Na zacetku Casa izpostavljenosti vsaj petkrat spe-
rite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo. Poskrbite, da so vse dostopne povrsine
navlaZene.

Faza IV

>

>

>

>

Izdelek (vse dostopne povrsine) temeljito spe-
rite/splaknite pod tekoco vodo.

Med kon€nim izpiranjem aktivirajte premicne
sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko
brizgo za enkratno uporabo.

Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza V

>

V fazi suSenja izdelek posusite z ustrezno opremo
(npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek
¢is¢enja in dezinfekcije.



3.9  Strojno ciscenje/dezinfekcija z roénim predciséenjem
Napotek
Naprava za ¢is¢enje in dezinfekcijo mora biti preizku-

Sena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka
CE v skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek
Napravo za ¢is¢enje in dezinfekcijo, ki se uporablja za
obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.9.1 Roéno predciscéenje s krtaco

Dezinfekcijsko T (hladno) >15 Koncentrat brez aldehida, brez
discenje fenola in brez kvaternarnega
amonija (QUAT), pH ~ 9%

1] Izpiranje ST (hladno) 1 - P-v -
P-V: Pitna voda
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih gistilnih krta-
¢ah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo,

glejte Potrjen postopek ¢iséenja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15min v celoti potopite v
Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse
dostopne povrsine navlazene.

» lzdelek v raztopini ocistite z ustrezno C¢istilno
krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih
ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrine S¢etkajte s pri-
merno gistilno krtaco vsaj 1 min.

» Med cis¢enjem aktivirajte premicne sestavne dele,
kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Nato s pomo¢jo ustrezne injekcijske brizge te
sestavne dele temeljito izperite s istilno raztopino
za dezinfekcijo (vsaj petkrat).

Faza ll

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito spe-
rite/splaknite pod teko¢o vodo.

» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele,
kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
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3.9.2 Strojno alkalno ¢is€enje in termi¢na dezinfekcija

Vrsta naprave: naprava za Cistenje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka

Predhodno izpiranje <25/77
I Ciseenje 55/131 10 PR-V m Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 % anionska povrsinsko
aktivna snov
® 0,5 9% delovna raztopina
- pH~11"
n Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
v Termiéna dezinfek-  90/194 5 PR-V -
cija
\" Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
¢iscenje in dezinfekcijo
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)
*Priporo¢amo:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

>

Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji preverite priso-
tnost ostankov na vidni povrsini.

3.10 Pregled

>

>

3.1
>

Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno tempera-
turo.
Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

0.1 Vizualni pregled

Preverite, ali je odstranjena vsa umazanija. Se pose-
bej bodite pozorni na spojne povrine, tecaje,
ro€aje, vdolbine, Zlebove ter stranice zob na strga-
lih.

Ce je izdelek umazan: ponovite postopek &is¢enja in
razkuzevanja.

Preverite, ali je izdelek poSkodovan, npr. izolacija ali
razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpo-
kane, obrabljene ali mo¢no opraskane in zlomljene
sestavne dele.

Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zble-
dele oznake.

Izdelke z dolgimi, ozkimi oblikami (zlasti vrtljive
instrumente) preverite za morebitne deformacije.

Preverite, da na izdelku ni poskodbe spiralnega ele-
menta.

Preverite neprekinjenost, ostrino, zareze rezalnih
robov ter morebitne poskodbe.

Preverite, ali so na povrsinah grobe tocke.
Preverite, ali ima izdelek grobe tocke, ki lahko
poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

Preverite, ali ima izdelek zrahljane ali manjkajoce
dele.

Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odlozite in
jih posljite tehniéni sluzbi Aesculap, glejte Tehnicna
sluzba.
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3.10.2 Preskus delovanja

/\ PREVIDNO

Poskodba (kovinsko hladno varjenje/korozija zaradi

trenja) izdelka zaradi nezadostnega mazanja!

» Pred preverjanjem delovanja, gibljive dele (npr.
spoje, potisne komponente in navojne palice)
namazite z vzdrZevalnim oljem, primernim za
postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo:
STERILIT® | oljno razprsilo JG60O ali STERILIT® |
oljna mazalka JG598).

» Preverite, ali izdelek deluje pravilno.

» Preverite, ali vsi gibljivi deli delujejo pravilno (npr.
tecaji, zaporni mehanizmifzapahi, drsnih deli itd.).

» Preverite zdruZljivost s povezanimi izdelki.

» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite teh-
ni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.11 Ovojnina
» lzdelke ustrezno zascitite z dobrimi delovnimi
nasveti.

» lzdelek postavite v drzalo ali na ustrezen pladen;.
Zagotovite, da so ostri robovi prekriti.

» Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek steriliza-
cije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zas¢ito
pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.
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3.12 Parna sterilizacija
» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop
do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odpr-
tjem morebitnih ventilov in pip).
» Potrjen postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija z uporabo frakcionarnega
vakuumskega postopka
- Parni sterilizator v skladu s standardom
DIN EN 285 in potrjen v skladu s standardom
DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija s frakcionarnim  vakuumskim
postopkom pri 134 °C/¢as zadrzevanja 5 min
» Ce sterilizirate ve¢ pripomockov isto¢asno v istem
parnem sterilizatorju: Preverite, da najvecja dovo-
lijena obremenitev v skladu s specifikacijami proi-
zvajalca ni presezena.

3.13 Shranjevanje

» Sterilne izdelke hranite v embalazi, ki zagotavlja
zascito pred bacili in prahom, na suhem, temnem
mestu z enakomerno temperaturo.

4, Tehnicna sluzba

/\ PREVIDNO

Predelava medicinske tehni¢ne opreme lahko pov-

zroCi izgubo garancije in garancijskih pravic ter

odvzem veljavnih dovoljen;j.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacio-
nalno agencijo B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem
naslovu.



5.  Odstranjevanje

/\ opPozoRILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njego-
vih sestavnih delov in ovojnine upostevajte naci-
onalne predpise.

A OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in/ali koni¢a-

stih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskr-
bite, da z ustrezno ovojnino preprecite moznost,
da bi izdelek povzrocil poskodbe.

Napotek

Institucija uporabnika mora pred odstranjevanjem
izdelek pripraviti na ponovno uporabo, glejte Potrjeni
postopek priprave na ponovno uporabo.



Aesculap® activl”
Dlijeto i vodilice dlijeta

Legenda

1 Rucka (za vodilicu dlijeta)
2 Vodilica dlijeta

3 Dvostruko dlijeto

4 Jednostruko dlijeto

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu
opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Opseg
Ove upute za upotrebu odnose se na dlijeto i vodilice
dlijeta activL.

Napomena
Odgovarajuéa CE oznaka za proizvod moZe se vidjeti na
naljepnici ili pakiranju proizvoda.

» Upute za uporabu ovog artikla, kao i informacije o
uskladenosti i vijeku trajanja pogledajte u B. Braun
elFU na stranici eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke

Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se
mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta,
korisnika ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su
ovako:

/\ uPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne,
posljedica mozZe biti manja ili umjerena ozljeda.

A OPREZ

Ukazuje na mogucu materijalnu Stetu. Ako se ne
izbjegne, proizvod se mozZe ostetiti.
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2.  Klinicka primjena
2.1 Podrudja i ograni€enja uporabe

2.1.1 Namjena

Dlijeta i vodilice dlijeta activL upotrebljavaju se za pri-
premu lezista s kobilicom u jednom ili dvama vertebral-
nim tijelima za sidrenje proteze diska activL s kobili-
com.

Potrebno je dvostruko ili jednostruko dlijeto, ovisno o
tome upotrebljava li se inacica s kobilicom ili kombini-
rana inacica.

2.1.2 Dostupne velicine

Oznaka Velicina Br. art.
Rucka activL vodilice - FW980R
dlijeta
Vodilica activL dlijeta 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R
Dvostruko dlijeto activL 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R
Jednostruko dlijeto 8,5 mm FW989R
activt 10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Indikacije

Napomena

Proizvodac¢ ne odgovara za uporabu proizvoda izvan
navedenih indikacija i/ili opisanih primjena.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.4 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

2.2 Sigurnosne informacije

Za upotrebu dlijeta i vodilica dlijeta activL potrebno je
precizno znanje o kirurgiji kraljeznice i o stabilizaciji i
biomehanickoj situaciji u kraljeZnici.

KirurSka primjena dlijeta i vodilica dlijeta activlL
podrobno je opisana u odgovaraju¢em radnom priru¢-
niku.

2.2.1 Kilini¢ki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Sprijecite Stetu uzrokovanu nepravilnim postavljanjem

ili radom te gubitak jamstva i odgovornost proizvo-

daca:

» Proizvod koristite samo prema uputama za upo-
rabu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Proizvodi i njegov pribor smiju koristiti i njima raditi
samo osobe koje su prosle neophodno osposoblja-
vanje te stekle znanje i iskustvo.

» Nove ili neiskoriStene proizvode ¢uvajte na suhom,
¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom rad-
nom stanju.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

Napomena

Korisnik je proizvodacu i nadleznim tijelima drZave u
kojoj se korisnik nalazi duZan prijaviti sve ozbiljne doga-
daje povezane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavlja-
nje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klini¢ka obuka, kao i teorijska i prakti¢na
struénost u svim potrebnim operativnim tehnikama,
ukljucuju¢i koristenje ovog proizvoda, preduvjeti su za
njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duZan od proizvodaca pribaviti informacije,
ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana
s uporabom proizvoda.

2.2.2 Sterilnost

Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.

» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije
pocetne sterilizacije o€istite proizvod.

2.3  Primjena

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na
labave, savijene, slomljene, napuknute ili istro-
Sene komponente.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite
funkcionalno ispitivanje.

/\ uPozORENJE

Opasnost od ozljede kad se proizvod upotrebljava

izvan vidnog polja!

» Upotrebljavajte proizvod samo ako ga mozete
imati pod vizualnim nadzorom.

» Dlijetom rukujte iznimno pazljivo da biste sprije-
¢ili ozljede krvnih Zila i Zivéanih struktura i
ozljede kirurskog osoblja.

A UPOZORENJE

Ostecenje implantata od ostataka kosti!

» Prije umetanja implantata uvjerite se da u inter-
vertebralnom prostoru i prorezima nema osta-
taka kosti.



Postavite vodilicu dlijeta 2 sa Zeljenom visinom i

kutom implantata na rucku 1, pogledajte SI. 1.

» Okrenite kotaci¢b u smjeru kazaljke na satu i
namjestite sigurnosni graniénik a na najkracu
duzinu dlijeta, pogledajte SI. 1.

» Umetnite vodilicu dlijeta 2 po sredini u prostor

diska i namjestite sigurnosni graniénik a na Zeljenu

dubinu dlijeta uz istovremeni radiografski nadzor,

pogledajte SI. 1.

v

» Pritisnite gumb c i uklonite ru¢ku 1, pogledajte SI.

2.
L_‘ ——
. c
SI.2
» Postavite dvostruko dlijeto 3 ili jednostruko

dlijeto 4 pomocu vodilice dlijeta 2.

» Pod radiografskom kontrolom umetnite dlijeto u
vertebralno tijelo sve do sigurnosnog grani¢nika a.
Na taj se nacin zastitna navlaka automatski pomice
prema natrag.

» Nakon 3to dosegnete sigurnosni grani¢nik a,
pazljivo izvucite dlijeto uz pomo¢ cekica s prore-
zima.
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3.  Potvrdeni postupak ponovne
obrade

3.1  Opce sigurnosne upute

Napomena

PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih
i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za kli-
ni¢ku higijenu pri sterilnoj obradi.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJD), za
koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridr-
Zavajte se nacionalnih propisa koji se odnose na
ponovnu obradu proizvoda.

Napomena
Ponovna mehanicka obrada mora imati prednost pred
ruénim ¢iséenjem, jer daje bolje i pouzdanije rezultate.

Napomena

Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja mozZe se
osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo
Jje odgovoran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena
Ako ne postoji zavrsna sterilizacija, mora se koristiti
virucidni dezinficijens.

Napomena

Azurne informacije o ponovnoj obradi i uskladenosti
materijala pogledajte u B.Braun elFU na stranici
eifu.bbraun.com

Provjeren postupak sterilizacije parom provodi se u
sustavu sterilnog spremnika Aesculap.



3.2  Opce informacije

Suseni ili zalijepljeni kirurski ostaci mogu otezati ¢iS¢e-

nje ili ga u€initi neucinkovitim i uzrokovati koroziju.

Zbog toga vremenski interval izmedu primjene i obrade

ne smije prelaziti 6 sati; takoder se ne smiju koristiti

fiksativne temperature u prethodnom ¢iSéenju >45°C

ili sredstva za dezinfekciju (aktivan sastojak: alde-

hidi/alkoholi).

Prekomjerne koli€ine sredstava za neutralizaciju ili

osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemij-

sko ugrozavanije ifili blijedenje a lasersko oznacavanje
postaje necitljivo vizualno ili strojem za nehrdajuci

Celik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski

ostaci, lijekovi, fizioloSke otopine i tehnicka voda koja

se koristi za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzro-
kovat ¢e ostecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog
opterecenja) i unistiti proizvod od nehrdajuceg ¢elika.

Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineralizi-

ranom vodom a zatim susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Obradujte samo kemikalijama koje su ispitane i odo-

brene (na pr. odobrenje VAH ili FDA ili oznaka CE) i koje

su kompatibilne s materijalima proizvoda, u skladu s

preporukama proizvodaca kemikalija. Sve proizvodacke

specifikacije za primjenu kemikalija moraju se strogo
postovati. Ako tako ne ucinite, moguci su sljede¢i pro-
blemi:

B Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili pro-
mjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, otopina
za primjenufobradu s pH > 8 uzrokuje vidljive pro-
mjene povrsine.

B Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine,
lomljenje, skraéenje vijeka trajanja ili ispupéenja.

» Ne koristite metalne Cetke za ¢iSéenje i ostale abra-
zive koji ¢e ostetiti povrsine proizvoda i mogu uzro-
kovati koroziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i
oCuvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi
mogu se pronaci na www.a-k-i.org, poveznica na
+AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Proizvodi za viSekratnu uporabu
Utjecaji ponovne obrade koji dovode do oStecenja pro-
izvoda nisu poznati.

Proizvod koji vise nije funkcionalan najbolje se moze
prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregle-
dom prije sljedece uporabe, pogledajte Pregled.

3.4  Pripreme na mjestu uporabe

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine
deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom $tr-
caljkom.

» Uklonite vidljive kirurSke ostatke vlaznom krpom
bez dladica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢is¢enja i dezinfekcije unutar 6
sati prenesite u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.5  Priprema za ¢iséenje

» Rastavite proizvod neposredno nakon upotrebe
kako je opisano u odgovarajuc¢im uputama za upo-
trebu.

» Rastavite proizvod prije
Rastavljanje.

¢is¢enja, pogledajte

3.6  Rastavljanje

3.6.1 Pripremite dvostruko i jednostruko

dlijeto

» Pomaknite kavez d prema natrag i zakrenite ga u
smjeru suprotno od kazaljke na satu za 90°.

» Postavite vodilicu e na kavez d na mostu dlijeta,

pogledajte SI. 3.
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3.6.2 Pripremite vodilicu dlijeta

» Gurnite cijev za navodnjavanje AQ7/1J4 najmanje
20 mm na kraj vodilice. Time se pobrinite da je
vodilica f prekrivena cijevi.

» Namjestite sigurnosni grani¢nik u sredisnji
polozaj g, pogledajte SI. 4.

Sl 4

3.7.2 Provjeren postupak cisc¢enja i dezinfekcije

3.7  Ci¢enje/dezinfekcija

3.7.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proi-

zvod pri ponovnoj obradi

Ostecenje ili uniStavanje proizvoda zbog neprikladnih
sredstava za Ciséenje/dezinfekciju ifili previsokih tem-
peratura!

» Slijedite proizvodaceve upute, upotrebljavajte sred-

stva za ¢iscenje i dezinfekciju koja su odobrena za,
primjerice, aluminij, plastiku i ¢elik visoke kvalitete,
u skladu s proizvodacevim uputama.

Pridrzavajte se specifikacija vezanih uz koncentra-
ciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.

Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu tem-
peraturu dezinfekcije od 95 °C.

Upotrebljavajte prikladna sredstva za (iSce-
nje/dezinfekciju ako se proizvod odlaze u vlaznim
uvjetima. Kako biste sprije€ili pjenjenje i smanjiva-
nje djelotvornosti kemikalija za obradu: prije meha-
nickog ¢is¢enja i dezinfekcije temeljito isperite pro-
izvod teku¢om vodom

Ako se mikrokirurski proizvodi mogu sigurno fiksi-
rati u strojevima ili uredajima za spremanje na
nacin da ¢e biti temeljito ocid¢eni, mehanicki ih
odistite i dezinficirajte.

Ruéno CiS¢enje uporabom m Cetka za ¢iséenje: 30 mm/

Poglavlje Ruéno ¢iséenje/dezinfekcija i

dezinfekcijskog uranjanja. @: 4,5 mm, npr. TAO11944 pododjeljak:

m FW980R do FW984R =
B FW993R do FW996R trebu, 20 ml

B Pri ¢id¢enju instrumenata s

Strealjka za jednokratnu upo-

B Poglavlje Ruéno ¢iS¢enje uporabom
dezinfekcijskog uranjanja.

pokretnim zglobnicama, provjerite
jesu li one u otvorenom polozaju i,
ako je to primjenjivo, pomaknite

zglobnicu tijekom ¢iscenja.

B Faza suenja: uporabite krpu koja
ne ostavlja dlacice ili medicinski

stlaceni zrak.
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Rucno ¢iséenje ultrazvukom m
i dezinfekcijskim uranja-
njem.

m FW985R do FW992R

Cetka za ¢iséenje: 30 mm/
@: 4,5 mm, npr. TA0O11944
m Strealjka za jednokratnu upo-
trebu, 20 ml

B Pri ¢id¢enju instrumenata s

pokretnim zglobnicama, provjerite
jesu li one u otvorenom polozaju i,

ako je to primjenjivo, pomaknite
zglobnicu tijekom ¢iscenja.

B Faza suSenja: uporabite krpu koja
ne ostavlja dlacice ili medicinski
stlaceni zrak.

Poglavlje Rué¢no ¢is¢enje/dezinfekceija i

pododjeljak:

B Poglavlje Ruéno ¢isc¢enje ultrazvu-
kom i dezinfekcijskim uranjanjem.

Ruéno prethodno ¢is¢enje ]
¢etkom i naknadno meha-
nic¢ko alkalno ¢iséenje i
toplinska dezinfekcija

B Svi proizvodi

Cetka za ¢is¢enje: 30 mm/

&: 4,5 mm, npr. TAO11944

m Strealjka za jednokratnu upo-
trebu, 20 ml

B Postavite proizvod na pliticu pri-
kladnu za ¢iscenje (izbjegavajte
ispiranje slijepih to¢aka).

B Spojite komponente lumenima i

kanalima izravno na dio za ispira-

nje nosaca injekcija.

B Zaispiranje proizvoda: Upotrije-
bite mlaznicu ili tuljac za ispira-
nje.

B Radne krajevi moraju biti otvoreni

za CiSéenje.

B Stavite proizvod na podlozak tako

da su svi spojevi i zglobovi proi-
zvoda otvoreni.

Poglavlje Mehanicko ¢is¢enje/dezinfek-

cija s ru¢nim prethodnim ¢iséenjem i

pododjeljak:

B Poglavlje Prethodno ru¢no ¢iSéenje
cetkom

B Poglavlje Mehanicko alkalno ¢id¢enje
i toplinska dezinfekcija

3.8  Ruéno ¢iséenje/dezinfekcija

» Prije ruéne dezinfekcije, pustite vodu da kaplje
dovoljno dugo kako bi se sprijecilo razrjedivanje
otopine za dezinfekciju.

» Nakon ru¢nog (iscenja/dezinfekcije vizualno pro-
vjerite vidljive povrsine na ostatke.

» Ako je to potrebno, ponovite postupak CciSée-
nja/dezinfekcije.
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3.8.1 Rucno ciscenje uporabom dezinfekcijskog uranjanja.
Faza Korak T t Kone.  Kvaliteta Kemikalija
[*C/°F] [min]  [%] vode
| Dezinfekcijsko ST (hladno) > 15 2 VZP Koncentrat bez aldehida,
ciscenje fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*
Il Prijelazno ispira- ST (hladno) 1 - VZP -
nje
n Dezinfekcija ST (hladno) 5 2 VZP Koncentrat bez aldehida,
fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH ~ 9*
v Zavrs$no ispiranje ST (hladno) 1 - PDSV -
\' Susenje ST - - - -
VZP: Voda za pice
PDSV: gPotpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za
pice)
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

>

Obratite pozornost na informacije o odgovarajuc¢im
Cetkama za CiSéenje i Strcaljkama za jednokratnu
uporabu pogledajte Provjeren postupak ¢iSéenja i
dezinfekcije.

I. faza

>

Proizvod potpuno uronite u sredstvo za CiSce-
nje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li
sve dostupne povrsine vlazne.

Cistite proizvod u otopini odgovarajucom &etkom
za Cisc¢enje, dok se svi uodljivi ostaci ne uklone s
povrsine.

Ako je to primjenjivo, ¢etkom za CiSéenje Cetkajte
nevidljive povrsine najmanje 1 min.

Tijekom ¢isc¢enja prikupite nepricvrs¢ene kompo-
nente, kao 3to su postavljeni vijci, spone itd.
Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju
Cis¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke
za jednokratnu uporabu.

1. faza

>

>

>

Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine)
tekué¢om vodom.

Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vrS¢ene kompo-
nente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
Potpuno ispustite svu preostalu vodu.
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>

>

V.
>

faza

Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.
Tijekom ispiranja prikupite nepricvrSéene kompo-
nente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke
isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce
Strcaljke za jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li
sve dostupne povrsine vlazne.

. faza

Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine).
Tijekom zavrSnog ispiranja prikupite nepricvrc¢ene
komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice
itd.

Uporabom odgovarajuce Strcaljke za jednokratnu
uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje 5
puta.

Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

faza
U fazi suSenja proizvod osusite odgovaraju¢om
opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom)
pogledajte Provjeren postupak ¢is¢enja i dezinfek-
cije.



3.8.2 Rucno ciscenje ultrazvukom i dezinfekcijskim uranjanjem.
Faza Korak T t Kone. Kvaliteta Kemikalija
[C/°F] [min] [%]  vode
| Ultrazvuéno ¢iséenje ST (hladno) > 15 2 VZP Koncentrat bez aldehida, fenola
i kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9*
Il Prijelazno ispiranje ST (hladno) 1 - VZP -
mn Dezinfekcija ST (hladno) 5 2 VZP Koncentrat bez aldehida, fenola
i kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9*
v Zavrsno ispiranje ST (hladno) 1 - PDSV -
\' Susenje ST - - - -
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za
pice)
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

>

Obratite pozornost na informacije o odgovarajuc¢im
Cetkama za ciscenje i Strcaljkama za jednokratnu
uporabu pogledajte Provjeren postupak ¢&iSéenja i
dezinfekcije.

I. faza

>

Odistite proizvod u ultrazvuénoj kupelji (frekvencija
35 kHz) najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve
dostupne povrsine uronjene i jesu li se izbjegle aku-
sti¢ne sjene.

Cistite proizvod u otopini odgovarajucom &etkom
za Cisc¢enje, dok se svi uodljivi ostaci ne uklone s
povrsine.

Ako je to primjenjivo, ¢etkom za CiSéenje Cetkajte
nevidljive povrsine najmanje 1 min.

Tijekom ¢isc¢enja prikupite nepricvrs¢ene kompo-
nente, kao 3to su postavljeni vijci, spone itd.
Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju
Cis¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke
za jednokratnu uporabu.

1. faza

>

>

Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine)
tekué¢om vodom.

Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vrS¢ene kompo-
nente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

>

faza

Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.
Tijekom ispiranja prikupite nepricvrS¢ene kompo-
nente, kao 3to su postavljeni vijci, spojnice itd.

Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke
isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce
Strcaljke za jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li
sve dostupne povrsine vlazne.

. faza

Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine)
tekucom vodom.

Tijekom zavrSnog ispiranja prikupite nepricvrc¢ene
komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice
itd.

Uporabom odgovarajuce Strcaljke za jednokratnu
uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje 5
puta.

Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

V. faza

>

U fazi suSenja proizvod osusite odgovaraju¢om
opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom)
pogledajte Provjeren postupak ¢is¢enja i dezinfek-
cije.
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3.9 Mehanicko cis¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim ¢iS¢enjem
Napomena

Uredaj za ¢iscéenje i dezinfekciju mora biti ispitano i

odobreno ucinkovit (na pr. odobrenje FDA ili CE oznaka

u skladu s DIN EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iSéenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi
mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremen-
skim razmacima.

3.9.1 Prethodno ruéno ¢iSéenje ¢etkom

Dezinfekcijsko ST (hladno) > 15 Koncentrat bez aldehida, fenola i
ciscenje kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9"

1] Ispiranje ST (hladno) 1 - VZP -
VZP: Voda za pice
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» Obratite pozornost na informacije o odgovarajuéim
Cetkama za CiSéenje i Strcaljkama za jednokratnu
uporabu pogledajte Provjeren postupak ¢iSéenja i
dezinfekcije.

l. faza

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za CiScée-
nje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li
sve dostupne povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovarajucom etkom
za CiS¢enje, dok se svi uodljivi ostaci ne uklone s
povrsine.

» Ako je to primjenjivo, ¢etkom za Ciscenje Cetkajte
nevidljive povrSine najmanje 1 min.

» Tijekom ¢is¢enja prikupite nepri¢vrs¢ene kompo-
nente, kao $to su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju
Cis¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke
za jednokratnu uporabu.

Il. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine)
teku¢om vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vri¢ene kompo-
nente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.
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3.9.2 Mehanicko alkalno ¢isc¢enje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka.

Prethodno ispiranje  <25/77 -
I Ciséenje 55/131 10 PDSV B Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 %-tni anionski surfaktant
® Radna otopina 0,5 %
- pH~11*
1l Prijelazno ispiranje  >10/50 1 PDSV -
v Toplinska dezinfek-  90/194 5 PDSV -
cija
\' Susenje - - - Prema programu uredaja za Ciscenje i
dezinfekeiju
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za

pice)

*Preporuceno: BBraun Helimatic alkalni ¢ista¢

>

Nakon mehanic¢kog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite
vidljive povrsine na ostatke.

3.10 Pregled

>

>

3.1
>

Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu tempera-
turu.

Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

0.1 Vizualni pregled

Provjerite je li uklonjena sva prljavstina. Obratite
posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice,
vratila, udubljene povrsine, busotine i boéne plohe
zubaca na turpijama.

Ako je proizvod prljav, ponovite postupak ¢isc¢enja i
dezinfekcije.

Provjerite je li proizvod oStecen, primjerice izolacija
ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute,
istroSene ili ozbiljno ogrebene komponente.
Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su
izblijedjele.

Provjerite ima li izobli¢enja na duljim i tanjim ele-
mentima (osobito na rotiraju¢im instrumentima).
Provjerite je li oStecen spiralni element proizvoda.

Provjerite oStrice na jednolikost, oStrinu, zasjek i
ostala ostecenja.

Provjerite ima li na povrSinama hrapavih mjesta.
Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu
ostetiti tkivo ili kirurSke rukavice.

Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili
nedostaju li dijelovi.

Odmah odlozite oStecene proizvode i proizvode koji
ne rade i po3aljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke
Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.
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3.10.2 Funkcionalno ispitivanje

A OPREZ

Ostecenje na proizvodu (hladno zavarivanje

metala/korozija zbog trenja) uzrokovano nedovolj-

nim podmazivanjem!

» Prije funkcionalne provjere podmazite pokretne
dijelove (npr. zglobove, komponente potiskivaca
i Sipke s navojem) uljem za odrZavanje priklad-
nim za odgovarajuéi postupak sterilizacije (npr.
za sterilizaciju parom: STERILIT® | uljni rasprsi-
vaé JG60O0 ili STERILIT® | podmazivaé kapaljkom
JG598).

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

» Provjerite rade li svi pokretni dijelovi ispravno (npr.
zglobnice, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).

» Provjerite uskladenost s pridruzenim proizvodima.

» Odmah odloZite proizvode koji ne rade i posaljite ih
tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogledajte Teh-
nicka sluzba.

3.11 Pakiranje

» Primjereno zastitite proizvode finim vrhovima za
rad.

» Stavite proizvod u svoj drza¢ ili na odgovarajuci
podlozak. Provjerite jesu li oStri rubovi pokriveni.

» Podloske ispravno zapakirajte za postupak sterilizi-
ranja (npr. u sterilne spremnike Aesculap).

» Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od
kontaminacije proizvoda tijekom skladiStenja.
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3.12 Sterilizacija parom
» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju doc¢i u
dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrsinama
(npr. otvaranjem ventila i slavina).
» Potvrdeni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom provedbom postupka frak-
cijskog vakuuma
- Parni sterilizator prema normi DIN EN 285 i
provjeren prema normi DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija provedbom postupka frakcionira-
nog vakuuma pri 134 °C/vrijeme zadrzavanja:
5 min
» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u
istom parnom sterilizatoru: Pazite da ne dode do
prekoracenja maksimalno dopustenog opterecenja
prema specifikacijama proizvodaca.

3.13 Pohrana

» Sterilne proizvode ¢uvajte u pakiranju otpornom na
bakterije, zasti¢ene od prasine, u suhom i tamnom
podrudju s kontroliranom temperaturom.

4, Tehnicka sluzba

/\ opRez

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezulti-

rati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem pri-

mjenjivih licencija.

» Nemojte preinaditi proizvod.

» Za servis i popravke kontaktirajte lokalnu
podruznicu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany
Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navede-
noj adresi.



5. Odlaganje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih
sastavnih dijelova i ambalaze pridrZavajte se
nacionalnih propisa.

/\ uPOZORENJE

zvoda!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda pakira-
njem sprijecite ozljede uzrokovane proizvodom.

Napomena

Prije odlaganja, ustanova korisnika duZna je ponovo
obraditi  proizvod, pogledajte Potvrdeni postupak
ponovne obrade.



Aesculap® activl”
Dalta si ghidaje pentru dalta

Legenda

1 Maner (pentru ghidajul daltei)
2 Ghidaj pentru dalta

3 Dalta dubld

4 Dalta simpla

1.  Despre acest document

Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu
sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru
dalta si ghidajele pentru dalta activL.

Mentiune
Marcajul CE valabil pentru produsul respectiv este lizibil
pe eticheta sau ambalajul produsului.

» Pentru instructiuni de utilizare specifice fiecarui
articol, precum si pentru informatii privind compa-
tibilitatea materialelor si durata de viata a acestuia,
consultati instructiunile de utilizare in format elec-
tronic B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare
Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la
orice riscuri care pot apdrea in timpul utilizarii produ-
sului pentru pacienti, utilizatori si/sau produs.
Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupa cum
urmeaza:

/N AVERTIZARE
Indica un pericol posibil. Daca nu se evita, pot
rezulta vatamari minore sau moderate.

A ATENTIE

Indica posibile daune materiale. Daca nu se evita,
produsul poate fi deteriorat.
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2.  Utilizarea clinica

2.1  Domenii de utilizare si limite de
utilizare

2.1.1 Utilizare preconizata

Daltile si ghidajele pentru dalta activL sunt utilizate
pentru pregatirea patului carenei in una sau doua cor-
puri vertebrale, pentru ancorarea protezei de disc cu
carena activL.

in functie de tipul de careni sau de versiunea combi-
natd utilizata, este necesara o daltad dubld sau simpla.

2.1.2 Marimi disponibile

Denumire Marime Nr. art.
Maner pentru ghidajul - FW980R
daltei activL
Ghidaj pentru dalta 8,5 mm, 6° FW981R
activt 10mm, 6  FW9B2R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12 mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R
Daltd dubla activlL 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R
Dalta simpla activL 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus
si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea
producdtorului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

2.1.4 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.2 Indicatii de siguranta

Utilizarea daltilor si ghidajelor pentru dalti active L
necesitd o cunostinte precise atat despre interventia
chirurgicala la nivelul coloanei vertebrale, cat si despre
stabilizarea si situatia biomecanica a coloanei verte-
brale.

Utilizarea chirurgicald a daltilor si ghidajelor pentru
dalti active L este descrisa detaliat in manualul de ope-
rare respectiv.

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utiliza-

rea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia

si rdspunderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste
instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile
indicatiile de intretinere.

privind siguranta si

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate
numai de catre persoane care dispun de pregatirea,
cunostintele si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat
ntr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunza-
toare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc acce-
sibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si
autoritdtilor competente ale statului in care este inre-
gistrat orice incidente grave care au avut loc in legaturd
cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta
a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesita o pregatire
clinica adecvata si stapanirea teoretica si practica a
tuturor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utili-
zarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sd obtind informatii de la pro-
ducator in conditiile in care exista o situatie preopera-
torie neclara in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Caracter steril

Produsul este livrat in stare nesterila.

» Curatati produsul nou dupd indepartarea ambala-
jului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitimare sifsau defectiune!

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu
privire la existenta pieselor desfacute, indoite,
sparte, crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare
utilizare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza utilizarii produsului in

afara campului vizual!

» Utilizati produsul numai sub control vizual.

» Manevrati dalta cu cea mai mare atentie, pentru
a preveni lezarea atat a vaselor sanguine si
structurilor nervoase, cat si a personalului chi-
rurgical.

A AVERTIZARE

Deteriorarea implantului din cauza reziduurilor

osoase!

» inainte de a introduce implantul, asigurati-va ca
nu s-a detectat nicio discontinuitate in spatiul
intervertebral si fante.
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Montati ghidajul pentru daltd 2, cu indltimea si
unghiul dorite ale implantului, pe manerul 1, vezi
Fig. 1.
» invartiti rotita b in sens orar si ajustati opritorul de
siguranta a la cea mai scurtd lungime a daltii, vezi
Fig. 1.

v

» Introduceti ghidajul pentru daltd 2 central in
spatiul discului si ajustati opritorul de sigurantd a
la adancimea dorita a daltii, sub monitorizare radi-
ografica, vezi Fig. 1.

Fig. 1

» Apasati butonul ¢ si scoateti manerul 1, vezi Fig. 2.

_—

- C

Fig. 2

» Introduceti o daltd dubld 3 sau o daltd simpla 4
prin intermediul ghidajului pentru dalta 2.

» Sub control radiografic, introduceti dalta in corpul
vertebral pan la opritorul de sigurant a. in acest
fel, mansonul de protectie va recula in mod auto-
mat.

» Dupa atingerea opritorului de siguranta a, retrageti
cu atentie dalta utilizand un ciocan cu canal.
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3.  Procedura de reprocesare
aprobata

3.1 Indicatii generale de siguranta
Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele
si liniile directoare nationale si internationale, precum
si propriile reglementari privind igiena pentru proce-
sare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspi-
ciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglemen-
tdrile nationale aferente valabile cu privire la prelu-
crare.

Mentiune
Prelucrarea automatizatd este preferabild curdtdrii
manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si
mai sigur.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd reprelucrarea cu succes a
acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai
dupd validarea prealabild a procesului de prelucrare.
Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatoru-
lui/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un
dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind reprelucrarea si
compatibilitatea materialelor, consultati instructiunile
de utilizare in format electronic B. Braun elFU la
eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd
in sistemul pentru recipiente sterile Aesculap.



3.2  Indicatii generale
Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face
curdtarea dificild sau ineficienta si pot duce la corozi-
une. Prin urmare, intervalul de timp dintre aplicare si
procesare nu trebuie sd depaseascd 6 ore; de aseme-
nea, nu trebuie utilizate temperaturi de pre-curdtare
>45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeaza
(ingrediente active: aldehide/alcool).
Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curdtare
de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare
si incapacitatea de citire liberd sau automatizatd a
marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.
Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in
reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in
apa de intretinere utilizata pentru curatare, dezinfec-
tare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin corozi-
une (scurgere, coroziune) si deteriorarea produselor din
otel inoxidabil. Pentru indepartare, trebuie efectuatd o
clatire suficientd cu apa desalinizatd in intregime,
urmata de uscare.
Reuscati, daca este necesar.
Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care
au fost testate si aprobate (de ex., aprobarea VAH sau
FDA sau marcajul CE) si care au fost recomandate de
producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilita-
tea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale
producatorului de produse chimice trebuie respectate
cu strictete. Nerespectarea poate duce la urmatoarele
probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex., decolora-
rea sau modificdrile de culoare in titan sau alumi-
niu. in cazul aluminiului, modificarile vizibile ale
suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8in solutia
de aplicare/utilizare.

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi,
imbatranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abra-
zive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz
contrar, exista riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la
reprocesarea igienicd si la materiale/valori la
www.a-k-i.org, link catre ,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.

3.3  Produse reutilizabile

Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa
duca la deteriorarea produsului.

Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu
mai functioneaza este inspectia vizuala si functionala
a acestuia Tnainte de urmatoarea utilizare, vezi Exami-
narea.

3.4 Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de
preferintd cu apa demineralizata, de ex., cu o
seringa de unica folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai
complet posibil cu o carpd umedd care nu lasd
scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat,
introdus intr-un recipient de eliminare etansat,
pentru curatare si dezinfectare.

3.5  Pregatirea pentru curatare

» Dezasamblati produsul imediat dupa utilizare, in
conformitate cu instructiunile de utilizare respec-
tive.

» Dezasamblati produsul fnainte de curatare, vezi
Dezasamblare.

3.6 Dezasamblare

3.6.1 Pregatirea daltilor duble si simple

» Glisati in spate cusca d si rotiti-o cu 90° in sens
antiorar.

» Pozitionati ghidajul e pe cusca d in puntea daltii,
vezi Fig. 3.

Fig. 3



3.6.2 Pregatirea ghidajului pentru dalta 3.7  Curatare/dezinfectare

» impingeti tubul de irigare A@7/I@4 cel putin
20 mm pe capatul ghidajului. Asigurati-va ca
ghidajul f este acoperit de tub.

3.7.1 Indicatii de siguranta specifice produ-

sului pentru metoda de reprocesare

Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza

agentilor inadecvati de curitare/dezinfectare si/sau a

temperaturilor prea ridicate!

» Urmand instructiunile producdtorului, utilizati
agenti de curdtare si dezinfectare care sunt
aprobati, de ex. pentru aluminiu, mase plastice si
otel de finalta rezistenta, in conformitate cu
instructiunile producatorului.

» Respectati specificatiile privind concentratia, tem-
peratura si timpul de expunere.

» Nu depdsiti temperatura de dezinfectare maxima
permisa de 95 °C.

» Ajustati opritorul de siguranta in pozitia centrala g,
vezi Fig. 4.

» Utilizati agenti de curitare/dezinfectare adecvati
daca produsul este eliminat Tn stare umeda. Pentru
a preveni spumarea si degradarea eficientei
a substantelor chimice de proces: finainte de
curdtarea si dezinfectarea efectuate mecanic,
clatiti bine produsul cu apa curenta.
» Daca produsele microchirurgicale pot fi fixate in
siguranta in aparate sau in dispozitive de depozi-

tare, astfel incat sa fie curatate temeinic, curatati-
le si dezinfectati-le mecanic.

Fig. 4

3.7.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Procedura aprobata Cerinte specifice Referinta

Curatare manuala cu dezin-  m Perie de curitare: 30 mm/ Capitol Curatare/dezinfectare manuald

fectare prin imersiune @ 4,5 mm, de ex. TAO11944 si subsectiunea:

m De la FW980R la B Serings de unici folosints de m Capitol Curatare manuald cu dezin-
FW984R 20 ml fectare prin imersiune

H Dela FW993R la

B Pentru curdtarea instrumentelor
cu balamale mobile, asigurati-va
ca acestea se afla intr-o pozitie
deschisa si, dacd este cazul,
miscati balamalele Tn timpul
curatarii.

FW996R

B Faza de uscare: utilizati o carpa
fara scame sau aer comprimat de
calitate medicala.
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Curatare manuald cu ultra-

sunete si dezinfectare prin

imersiune

m Dela FW985R la
FW992R

Perie de curdtare: 30 mm/

@: 4,5 mm, de ex. TA0O11944
Seringa de unica folosinta de

20 ml

Pentru curatarea instrumentelor
cu balamale mobile, asigurati-va
cd acestea se afla intr-o pozitie
deschisa si, dacd este cazul,
miscati balamalele in timpul
curatarii.

Faza de uscare: utilizati o carpa
fara scame sau aer comprimat de
calitate medicala.

Capitol Curitare/dezinfectare manuala

si subsectiunea:

m Capitol Curatare manuald cu dezin-
fectare cu ultrasunete si prin imersi-
une

Precuratare manuala cu
peria, curatare ulterioard
alcalind mecanica si dezin-
fectare termica

m Toate produsele

Perie de curatare: 30 mm/

@: 4,5 mm, de ex. TAO11944
Seringd de unica folosinta de

20 ml

Asezati produsul pe o tavi (evitati
spalarea punctelor moarte).
Conectati componentele cu
lumene si canale direct la portul
de clatire al injectorului.

Pentru a spéla produsul: Utilizati

o0 duzad sau un manson de spdlare.

Pentru curatare, mentineti cape-
tele de lucru deschise.

Asezati produsul pe tava, cu toate

conexiunile si imbinarile deschise.

Capitol Curatare/dezinfectare mecanica

cu precurdtare manuala si subsectiunea:

m Capitol Pre-curatare manuala cu
peria

H Capitol Curdtare alcalina si dezinfec-
tare termica automatizatd

3.8  Curatare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manual, scurgeti apa din
produs suficient de mult pentru a preveni diluarea
solutiei dezinfectante.

» Dup3 curdtarea/dezinfectarea manuald, verificati
vizual suprafetele vizibile pentru a detecta rezidu-
uri.

» Dacd este necesar, repetati procesul de
curitare/dezinfectare.
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3.8.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune
Faza Pas T t Conc.  Calita- Substante chimice
[°C/°*F1  [min]  [%] tea apei
| Curatare dezin- TC (rece) >15 2 AP Concentrat fara aldehid3, fara
fectanta fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9%
] Clatire intermedi- TC (rece) 1 - AP -
ara
mn Dezinfectare TC (rece) 5 2 AP Concentrat fara aldehida, fara
fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9*
v Clatire finala TC (rece) 1 - AD -
Vv Uscare TC - - - -
AP: Apa potabild
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologica redusa, demineralizata: calitatea apei
este cel putin potabil)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat:BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de
curdtare corespunzdtoare si la seringile de unica
folosintd, vezi Procedura aprobatd de curatare si

dezinfectare.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in
solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-va ca
toate suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare
adecvatd pand cand nu mai sunt detectate rezidu-
uri pe suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele non-vizi-
bile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de
curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu
solutia de dezinfectare cu curdtare activd si cu o
seringa de unica folosintd adecvata.

Faza ll

» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesi-
bile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Scurgeti suficient apa ramasa.
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Faza Il

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfec-
tare.

La spalare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul tim-
pului de actionare, cu o seringa adecvata de unica
folosinta. Asigurati-va ca toate suprafetele accesi-
bile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesi-
bile).

La clatirea finald, miscati componentele care nu
sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii
etc.

Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa
adecvatd de unica folosinta.

>

>

>

>

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echi-
pament adecvat (de exemplu, o carp3, aer compri-
mat), vezi Procedura aprobati de curitare si dezin-
fectare.

Scurgeti suficient apa ramasa.



3.8.2 Curatare manuala cu dezinfectare cu ultrasunete si prin imersiune

Faza  Pas T t Conc. Calitatea  Substante chimice
[*C/°F1  [min] [%]  apei
| Curatare cu ultrasu- TC (rece) >15 2 AP Concentrat fara aldehida, fara
nete fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9*
] Clatire intermediara TC (rece) 1 - AP -
]] Dezinfectare TC (rece) 5 2 AP Concentrat fard aldehid3, fara
fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9*
v Clatire finala TC (rece) 1 - AD -
\' Uscare TC - - - -
AP: Apa potabild
AD: Apé demineralizatd in intregime (contaminare microbiologicd redus3, demineralizata: calitatea apei
este cel putin potabil)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat:BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de
curdtare corespunzdtoare si la seringile de unicad
folosintd, vezi Procedura aprobatd de curdtare si

dezinfectare.

Faza |

» Curdtati produsul minimum 15 min in baia de
curdtare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz).
Asigurati-vd cd toate suprafetele accesibile sunt
imersate si sunt evitate umbrele acustice.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare
adecvatd pand cand nu mai sunt detectate rezidu-
uri pe suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele non-vizi-
bile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de
curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu
solutia de dezinfectare cu curdtare activd si cu o
seringa de unica folosintd adecvata.

Faza ll

» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesi-
bile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfec-
tare.

La spalare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul tim-
pului de actionare, cu o seringa adecvatd de unica
folosinta. Asigurati-va ca toate suprafetele accesi-
bile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesi-
bile) sub apa curenta.

La clatirea finald, miscati componentele care nu
sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii
etc.

>

>

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringd
adecvatd de unica folosinta.

Scurgeti suficient apa rdmasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echi-
pament adecvat (de exemplu, o carpa, aer compri-
mat), vezi Procedura aprobati de curitare si dezin-
fectare.

>



3.9 Curatare/dezinfectare mecanicd cu precuritare manuala
Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi tes-

tat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex., aprobare

FDA  sau marcaj CE in conformitate cu

DIN EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru
prelucrare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.9.1 Pre-curatare manuala cu peria

Curitare dezin- TC (rece) >15 Concentrat fard aldehid3, fara
fectanta fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9*
] Clatire TC (rece) 1 - AP -
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei

*Recomandat:BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de
curdtare corespunzdtoare si la seringile de unica
folosintd, vezi Procedura aprobata de curatare si
dezinfectare.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in
solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd c3
toate suprafetele accesibile sunt udate.

» Curdtati produsul in solutie cu o perie de curdtare
adecvatd pana cand nu mai sunt detectate rezidu-
uri pe suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele non-vizi-
bile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de
curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu
solutia de dezinfectare cu curdtare activa si cu o
seringd de unica folosinta adecvata.

Faza ll

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesi-
bile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt
rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
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3.9.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului: dispozitiv de curitare/dezinfectare cu o singurd camer3, far ultrasunete

Pre-clatire <25/77
I Curitare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH=13
- <509 agenti tensioactivi anionici
B Solutie de utilizare 0,5 %
- pH~11*
I} Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\" Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
AP: Apad potabild
AD: Apé demineralizat in intregime (contaminare microbiologicd redus3, demineralizata: calitatea apei
este cel putin potabild)
*Recomandat:BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Dupd  curitarea/dezinfectarea  automatizat,
verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta
reziduurilor.
3.10 Examinarea
» Ldsati produsul s3 se raceascd la temperatura » Verificati produsul cu geometrii lungi si inguste (in
camerei. special instrumente rotative) cu privire la existenta
» Uscati produsul daci este ud sau umed. deformdrilor.
E . izuals » Verificati produsul pentru a depista dacd exista
3'10'_1 x.amvln::lre VIvzua a . . L deteriorari ale elementului spiralat.
> QSIgl:jraifl-VE ca tpaza mugfiajla a ﬂ;St ||ndegartata. » Verificati lamele pentru a constata dacd taisul este
cordati o atentie geose ita sup[a efelor de con- continuu, ascutit, fara crestaturi si alte deteriorari.
tact, balamalelor, tijelor, zonelor incastrate, cane- e ) -
A L A » Verificati suprafetele pentru a depista portiuni
lurilor gaurilor, precum si partilor laterale ale
- . rugoase.
dintilor de pe razuitoare. . . .
« . » Verificati produsul pentru a depista daca existd
» Dacd produsul este murdar: repetati procesul de S . . )
« R ' bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chi-
curdtare si dezinfectare. rurgicale
» Verificati produsul i . 5 uiax
er I.Cat.l .pro usu. pen.tru 2 d.eplst? dacd exista » Verificati produsul pentru a depista daca existd
deteriordri, de ex., izolatie deteriorata, componente . . L
" — . « piese desfacute sau lipsa.
corodate, desfacute, indoite, distruse, crapate, o . .
» Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau

uzate, puternic zgariate si rupte.
» Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau
ilizibile.

nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aes-
culap, vezi Serviciul Tehnic.
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3.10.2 Testarea functionala

A ATENTIE

Deteriorarea produsului (sudare metalica la

rece/coroziune prin frictiune) din cauza lubrifierii

insuficiente!

» inainte de efectuarea verificirilor, lubrifiati pie-
sele mobile (de exemplu, imbin3rile, componen-
tele impingatorului si tijele filetate) cu ulei de
intretinere adecvat pentru procesul de sterilizare
respectiv (de exemplu, pentru sterilizarea cu
abur: STERILIT® | spray de ulei JG600 sau
STERILIT® | lubrificator cu picurare JG598).

» Verificati dacd produsul functioneaza corect.

» Verificati toate piesele mobile (de ex., balamale,
ncuietori/blocaje, piese glisante etc.) pentru a con-
stata daca functioneaza corect.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si
trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Servi-
ciul Tehnic.

3.11 Ambalare
» Protejati produsele cu atentie folosind duze fine de
lucru.

» Asezati produsul in suportul sdu sau pe o tava
adecvatd. Asigurati-va ca marginile ascutite sunt
acoperite.

» Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de
sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile
Aesculap).

» Asigurati-va cad ambalajul ofera protectie suficientd
impotriva contamindrii produsului pe durata depo-
zitarii.
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3.12 Sterilizarea cu abur
» Asigurati-va ca agentul de sterilizare patrunde pe
toate suprafetele exterioare si interioare (de ex.,
prin deschiderea supapelor si robinetelor).
» Procedurd de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid
fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si vali-
dat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare prin procedura cu vid fractionat la
134 °C/timp de mentinere 5 min
» Daca mai multe produse sunt sterilizate simultan
ntr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca
nu este depasita sarcina maximd admisa in confor-
mitate cu specificatiile producatorului.

3.13 Depozitarea

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente
la germeni, protejate impotriva patrunderii prafu-
lui, intr-un loc uscat, intunecat, cu temperatura
controlata.

4,  Serviciul Tehnic

I\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce

la pierderea garantiei/dreptului de garantie, precum

si a licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia
nationala B. Braun/Aesculap.

Adrese de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de service pot fi gdsite la adresele de mai
Sus.



5. Eliminarea

/\ AvERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contami-

nate!

» Respectati reglementarile nationale pentru eli-
minarea sau reciclarea produsului, componente-
lor si ambalajelor acestuia.

A AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza produselor cu margini

si/sau varfuri ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului,
asigurati-va ca ambalajul previne ranirea din
cauza produsului.

Mentiune

Institutia utilizatorului este obligatd sd reproceseze
produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de repro-
cesare aprobata.
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Aesculap® activl”
Ilneto v Bogauun Ha pneTto

JNlerenpa

1 [pvxka (3a Bopay Ha anero)
2 Bopau Ha aneto

3 [lsoitHo gnerto

4 EnuHnyHO aneto

1.  3a T03M fOKYMEHT

YkasaHue

B HACTOAWNTE UHCTPYKYNUN 30 yﬂOTpEéG He ca onnucaHun
061MTE PUCKOBE MPYU XUPYPIUYECKU MPOLEAYPY.

1.1 O6xBat

Tesn WHCTpyKUWK 3a ynotpeba ce OTHACAT 3a ANeTo W
BOfla4m Ha aneto activLl.

Ykasaune
Mpunoxumara CE MapKupoBKa Ha NPOAYKTA MOXe a ce
BUAYN BbPXY ETUKETA UM ONAKOBKATA HA NPOAYKTA.

» 3a cneunduyHNTe 33 [AAEH apTUKYN MHCTPYKLMY 33
ynotpe6a, Kakto 1 3a MHOpMaLua 3a CbBMeCTU-
MOCTTa Ha MaTepuanute W eKCnnoaTalMOHHWA
xusoT, Bx. B. Braun elFU na appec eifu.bbraun.com

1.2 CovobuweHua 3a 6esonacHocT
CrobuieHunaTa 3a 6€30MacHOCT pa3scHABAT ONacHOCTUTe
3a nauuedta, notpe6utens u/unnm nNpoayKTa, KOWUTO
mMoraT fia Bb3HWKHAT Mo Bpeme Ha ynotpebaTta Ha npo-
aykTa. CbobuieHnaTa 3a 6e3omacHOCT ca 0603HaAYeHU
KaKTo CcnefiBa:

A NPEAYNPEXAEHWNE

0603HayaBa Bb3MOXXHa 3annaxa oT onacHocT. AKo
He ce u3berHe, MoXKe 4a AOBeAe 4,0 NIEKN UNK cpel-
HOTEXKMN HapaHABaHMA.

A BHUMAHWE

0O603HayaBa Bb3MOXKHa 3annaxa oT MaTepuasnHm
wetu. AKo He ce nsberHe, NpoAyKTLT MOXe Aa 6bae
noBpeAeH.
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2.  KnuHuyHO npunoxeHue

2.1 06nactv Ha NpUNoXeHWe u orpa-
HUYEHME Ha NPUNOXKEHMETO

2.1.1 TllpepHasHauyeHue

[lnetata u Bomauute Ha aneTa activL ce u3non3sear, 3a
Aa ce MOAroTBM NErNoTO Ha Kuna B €4HO Unu ABe
NpeLseHHN Tena 3a 3axBalyaHe Ha AUCKOBUTE MpPoTE3N
activL ¢ kun.

Tpa6Ba Aa ce U3non3ea iBONHO MK €AVHUYHO ANETO B
33BUCKMMOCT OT TOBA Aanu ce U3Mon3Ba BEpPCUA C Kun
YN KOMOBUHMPaHa Bepcua.

2.1.2 HanuyHu pasmepu

HaumeHoBaHue Paamep N¢ Ha
apTukyn
Ipbxka activL 3a Bopay - FW980R
Ha Aneto
Bopau Ha aneto activL 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11° FW994R
12 mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R
[lBoitHo aneto activlL 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R




HaumeHoBanue Pasmep N2 Ha
apTukyn
EanHnyHo pneto activk 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R

2.1.3 [lokasaHusa

Ykasaune

Ynotpe6ata Ha npoaykTa B MpPOTMBOPEYME C rOpPHUTE
MNOKA3aHuA M/MI'IM ONNCAaHUTE MPUITOXKEHNA € U3BBH
OTrOBOPHOCTTA HA MTPOMN3BOANTEIA.

3a nHanKauny, BuxTe MpeaHasHayeHue.

2.1.4 [llpoTMBonoKasaHusa
Hsama nssectHu NpoTNBONOKa3aHUA.

2.2  WHdopmauus 3a 6e3onacHocT
3non3BaHeTo Ha AneTa u BodayuM Ha Aneta activl
M3UCKBaA NPELIM3HM NO3HAHUA B CIMHANHATA XUPYPIva v
cTabunusaumata, U 6MOMexaHuYHaTa CuTyalmus B rpb6-
HayHWA cTuNb.

XVpypruyeckoTo NpuioXeHue Ha Anetata U Bodayute
Ha Aneta activL e onucaHo noapo6HO B CbOTBETHOTO
PLKOBOACTBO 3a eKcrnioatalus.

2.2.1 KnuHuueH notpebuten

06wa uHcopmauma 3a 6esonacHoct

3a pa ce u36erHat wWeT, NPUYNHEHU OT HempasuUiHa

MOArOTOBKa W ONEpUpaHe, 1 3a 1a He ce KoMNpomeTpa

rapaHLuMATa 1 OTFOBOPHOCTTA Ha NMPOU3BOANTENA:

» |1snonsgalite npopykta camo B CbOTBETCTBME C
HaCTOALWMTE WHCTPYKUWK 3a ynoTpeba.

» Cnepngalite MHCTpyKuWWTe 3a 6Ge3omacHocT u nop
ApbXKa.

» [popyKTbT M akcecoapuTe TpA6Ba Aa Ce M3non3Bsar
W npunarat camo oT nuua, KOUTo UMaT HeobXxoam-
MOTO 06y4eHue, 3HaHUA 1 ONWT.

» CbxpaHaBalite (abpWyHO HOB MNM HeWsnonseaH
MPOAYKT Ha CYX0, YUCTO U 3aLUTEHO MACTO.

» [lposepete (PYHKLIMOHANHOCTTA M W3MPaBHOTO CbC
TOAHME Ha NPOAYKTa, NpeAun fa ro usnonssare.

» CbxpaHABalite MHCTPyKuuMTE 3a ynortpeba Ha Aoc
TBMHO 3a NOTpebuTENa MACTO.

[loTpebutenar e anvxeH Aa CbOOWABA 30 CEPUO3HU
WHUMBEHTH, Bb3HUKHAIA BbB BPB3KA C MPOAYKTA, HA
[POU3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUA OPraH HA AbpXa-
BATA, B KOATO C€ HAMUPA MOTPEOUTENAT.

Yka3zaHne

Benexku 3a xupypruyeckute npouenypu
MoTpe6uTensT e 0TrOBOPEH 3a NPaBUNHOTO U3MbHEHUE
Ha Xupypriyeckarta npoeaypa.

YcnewHoto npunaraHe Ha MpoAyKTa W3MCKBa MOAXO-
AALO KNUHUYHO 06y4YeHne 1 TEOPETUYHO M MpaKTuye-
CKO YCBOABAHE Ha BCWYKN HEOOXOAMMM OMEPaTUBHU
TEXHWUKW, BKIKOYUTENHO MPUNaraHeTo Ha TO3U MPOAYKT.
MotpebuTenar e AMbXEH Aa Nonyyu WHpopmauus ot
NpOV3BOANTENSA, NPU YCTIOBUE Ye € HanuLie HeACHa npe-
AorepaTuBHa CUTyaLuA Mo OTHOLWEHWe Ha ynoTpebata
Ha npoaykTa.

2.2.2 CrepunHoct

npOIZlyKTbT C€ [0CTaBA HECTEPUNEH.

» [louuncrete YnCTO HOBUSA NPoOAYKT cnen npeMaxsaHe
Ha TpaHCNOpTHaTa ONakoBKa W Npeaun mbpeata cTe-
punusaums.

2.3 [lpunoxeHue

A MPEAYNPEXEHNE

Puck ot HapaHABaHe u/unn HeM3NpaBHO PyHKLUMO-

HupaHe!

» [penu Becaka ynotpe6a npoBepABaiiTe NpoAyKTa
3a pasxnabeHn, orbHaTh, CYyNeHu, NyKHaTy,
M3HOCEHMN WU OTYYNEHN KOMMOHEHTU.

» [lpenu BcAKo U3nonsBaHe 3aAbMKUTENTHO
M3BbPLUBaIATE NPOBEPKa Ha (YHKLUOHANHOCTTA.

A NPEAYNPEXAEHNE

Puck ot HapaHABaHe nopaau U3nonsBaHe Ha Npoay-

KTa U3BBLH 3puUTENHOTO none!

» W3nonseaite npoaykTta camo nop BU3yasieH KOH
Tpon.

» Pab6oTeTe c ANETOTO M3KNIOYUTENHO BHUMATENHO,
3a [la NpefoTBpaTUTE HapaHABaHUA Ha CbJLOBETE
1 HEPBHUTE CTPYKTYPU, KaKTO U Ha XUPYPrUYHUA
nepcoHan.
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/\ NPERYNPEXAEHVE
MoBpepa Ha UMNNaHTa OT ocTaTbLM OT KocTu!

>

Npeau aa nocraBute UMNNaHTa, ce yBepere, ye
HAMa OCTaTbLM OT KOCTU B MHTepBepTe6panHuTe
NpoCTpaHCTBa U Npopesu.

MoHTupaliTe Bogaya Ha AneTo 2 ¢ XenaHuTe BUCO-
YMHA M BB HA UMMNAHTa BbPXy ApbXKaTa 1, BUXTE
dur. 1.

3aBbpreTe Konenuero b no yacosHuKoBaTa cTpenka
W perynupainTe 3aliUTHWA CTOMEp a Ha Hal-KbcaTa
ObIXUHA Ha Anetoto, Buxre ur. 1.

Bkapaiite Bogaya Ha [Af1eTo 2 LEHTPanHoO B AMUCKO-
BOTO MPOCTPAHCTBO W  perynupaiiTe 3awWuTHWA

cTonep a [0 XenaHata [Abn6ouyMHa Ha AnetoTo,
nokaTto Habntoaasate  peHTreHorpadeku,
dur. 1.

BUXTE

dur. 1
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» HatucHete 6yToH € M npemaxHete Apbxkata 1,

BuxTe Our. 2.

dur. 2

>

BuBenete nBoiHO Aneto 3 WM eguHUYHO Aneto 4
upes Bojaua Ha aneto 2.

Mop peHTreHorpadckn KOHTPON BKapanTe ANETOTO B
TANOTO Ha MpewneHa A0 3aWwuTHWA ctonep a. Mo
TO3M HauuMH 3alLWTHaTa TWI3a Ce Bpblia aBTOMa-
TUYHO Ha3aa.

Cnepn kaTo 3awWwuMTHMAT cTonep @ 6bae AOCTUTHAT,
BHMMATEe/IHO W3TerjeTe ANeToTo, KaTo W3non3sarte
uyK4e ¢ npopes.



3. Banupupan npouec Ha noBTopHa o6paboTka

3.1  O6wu ykasaHua 3a 6esonacHocT
Ykasaune

CnasBaiite  HALUWOHAIHUTE 30KOHOBU  pasnopenbu,
HAUUOHATHUTE U MEXAYHUPOAHUTE CTAHAAPTY U ANPEK-
TUBYM Y JTOKQJIHUTE XUTUEHHYW NIPABUIA 30 06paboTKa 30
CTepUIU3ayms.

YkazaHne

Mpu naymentv ¢ 6onectra Ha Kpoiugena-Ako6 (BKA),
cbMHeHue 3a BKA wnu Bb3moxHu BapuaHty Ha BKA
CbOMNIOAABANTE CLOTBETHUTE HAUMOHAIHU Pa3nopeabu
OTHOCHO OBTOPHATA 06PABOTKA HA MPOAYKTUTE.

YkasaHune

MexanuyHata noBTOpHA 06pa6OTKA € 30 NPEAN0YNTAHE
Npes PbYHO MOYMCTBAHE MOPaaY N0-F00pUA 1 no-6e3o0-
aCEH Pe3ynTar oT MOYNCTBAHETO.

YkazaHne

YenewHara 06paboTKa Ha TOBA MEANUMHCKO yCTPONCTBO
MOXe 4@ Ce rapaHTpa Camo Cred npeaBapuUTesHo
BANMAMPAHE Ha npoyeca Ha 06paboTka. OTroBopHOCTTa
30 TOBQ Ce HOCY OT 0MepaTopa/o6paboTeaLyMA.

YkasaHune

AKO He ce u3BBPIBA OKOHYATESIH CTEPUIU3ALMA,
TpA6BA Aa CE M310/13BA YHULIOXABALY BUPYCUTE JE€3MNH-
(heKTaHT.

YkazaHne

3a akTyanHa uHhopmayma 3a NOBTOPHATA 06pabOTKA U
CBBMECTMMOCTTA Ha maTtepuanute BX B. Braun elFU Ha
agpec eifu.bbraun.com

BanuanpaHata npouesypa 3a CTEpUAN3aUMA 4pe3 napa
ce U3BLPLWBA B CTEPUIHATA KOHTEAHEPHA CACTEMA HA
Aesculap.

3.2  06wwm ykasaHua

V3cyweHnte mnm 3anenHanu XuMpypruyecku octaTbun

Morat a HanpaBsAT MOYNCTBAHETO TPYAHO UNU Heedek-

TMBHO W [a [oBedar 4o Kopo3us. 3aToBa BpemeBuAT

VHTEpBan MeXAy npunoxeHueto u obpaboTkata He

6vBa Ja HaABMIWABa 6 yaca; CblLo Taka He 6UBa fa ce

13M0N3BaT HUTO (hUKCUpaLLM TemnepaTypy Ha npeasa-
puTenHo noyncrBaHe >45 °C, HUTO (UKCUpaLLK [e3UH-

(ekTaHT (akTMBHA CbCTaBKa: anpexuaun/ankoxonu).

HeyTpanusupawm unu OCHOBHM MOYWCTBAWM Npena-

paTu B MpekaneHo BMCOKM [03M MoraT A4a JoBefaT 4o

XMMUYECKa KOpo3us n/unu usbneaHasaHe U BuyanHa

UMW MalVHHA HEYETSIMBOCT Ha fla3epHaTa MapKUpoBKa

npu HepbXa4aema CToMaHa.

OcTaTbLy, ChAbPXALLW X0 UK XTI0PUAK, HaNpUMep B

XUPYPruyeckn ocTaTbLy, NEKapCcTBa, COMHN PasTBOPU U

B 13MON3BaHaTa 3a NOYMCTBAHE, Ae3MH(EKL A 1 CTepu-

nM3auna  BOAA, LWe MPUYUHAT KOPO3UOHHM LUEeTH

(MMTWHT, KOPO3MA Ha HaMPEXEHNETO), KOUTO LWe JoBeaaT

[0 YHWLWOXaBaHe Ha MPOAYKTU OT HepbXAaema CTo-

MaHa. BbnpocHute Tpa6ea na ce npemaxHaTt uypes

WaTeNHO M3niakBaHe C [AeMUHepanusvpaHa BOAa W

nocneaBallo 13cyllaBaHe.

M3cyweTte fONbAHUTENHO, aKo e Heo6XoaMMO.

3a o6paboTka MoraT fja ce W3Mon3BaT camMo XMMUKaM,

KOWTO Ca U3nuTaHu u ofobperu (Hanp. opobpeHue Ha

VAH wnu FDA, unn ¢ CE mapknpoBka) 1 Kouto ca npe-

nopbyYaHu OT NPOU3BOAUTENA HAa XUMUKANUTE N0 OTHO-

lIeHMe Ha CbBMECTMMOCTTa Ha Matepuanute. Beuyku
npeanucaHna Ha NPOW3BOAWTENA HA XUMMUKanuUTe

OTHOCHO TAXHOTO W3Mon3BaHe Tpa6Ba pJa 6bpat

CTPUKTHO Cna3BaHW. B npoTuBeH cnyyai ToBa Moxe Aa

noseae 10 cneaHuTe npobnemu:

B OnTMYHM NPOMEHW Ha MaTepuana, kato usbnegHa-
BaHe WV NPOMEHU B LiBETA MPU TUTaH WAW anymu-
HUR. Mpy anyMWHUIA BUAUMUTE NPOMEHN B NOBBLPX-
HoCTTa Morat Aa ce nossat npu pH >8 Ha pa3sTBopa
3a npunoxeue/ynotpeba.

B Matepuanuu WweTu, Kato KOpo3us, MyKHaTUHM, CHyn-
BaHUA, NPEXLeBPEMEHHO CcTapeeHe unu Habb6BaHe.

» He u3nonssaitte 3a NoYMCTBaHE METaIHW YETKU UMK
APYTW pa3fXaaly noBbpxXHOCTTa abpasneHN cpea-
CTBa, B MPOTMBEH C/ly4ali CbLLECTBYBA PUCK OT KOPO-
3uA.
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» [lonbaHuTenHn noApobHM CbBETW 3a MOBTOPHA
06paboTka, KOATO € XWUrMeHHOo 6e3omacHa 1 Cbxpa-
HABAlLa MaTepuanuTe 1 CTOWHOCTTA, Ca HaNMUYHU Ha
www.a-k-i.org, Bpb3ka kbm ,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.

3.3 MpoaykTn 3a MHOroKpaTHa yno-
Tpeba
He ca nssectHu nocneacTaMa OT NOBTOPHaTa oépaéoTKa,
KOWTO BOAAT A0 NOBPEXAAHE Ha NMPOAYKTA.
BHumatenHata MHCNEKUMA 3a BU3yanHu n (pyHKLlVIO—
HamHW OTKNOHEHUA Npean cneagalyata ynorpeba e Han-
LO6BPUAT HAYMH [ YCTAHOBWTE, Ye AafeH NPOAYKT Beye
He e dyHKUWoHaneH, BuxTe iHcnekuus.

3.4 [lloprotoBKa Ha MACTOTO Ha yno-
Tpeba

> AKO € npUnoXumo, U3NNaKHeTe HEBMAUMUTE
MOBbPXHOCTM C AeiioHu3upaHa Boaa (3a npeanoyu-
TaHe) u Hanpumep CNPUHLOBKA 3@ eHOKpaTHa yno-
Tpeba.

» OtcTpaHABaliiTe BUANMUTE XUPYPTUYHM OCTaTbLMN [0
Bb3MOXHO Hall-ronAMa cTeneH ¢ BfaxHa Kbpna 6e3
BMACUHKM.

» TpaHcnopTtupaite NpoAykTa CyX, B 3aTBOPEH KOH-
TeiiHep 3a 0TNaAbL M 33 NOYMCTBAHE U A€3UHDEKLMA
B paMKuTE Ha 6 yaca.

3.5 HOATOTOBKa 3a NO4YUCTBAHE

» Pasrnobere npopykTa BedHara cnen ynotpe6a,
KaKTO € 0MMCaHo B CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM 32 yno-
Tpeba.

» Pa3srnobere npoaykta Mpeau MOYUCTBaHE, BUXTeE
Pasrno6ssaHe
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3.6 Pasrno6asane

3.6.1 T[loproToBKa Ha fBOWHUTE U eLUHUY-

HUTe anera

» [nb3Hete Hasag natpoHad u 3aBbpTeTe Ha 90°
06paTHO Ha YaCOBHWKOBATa CTpenkKa.

» [locTasete HanpaBnABsaly BOAaY € Ha natpoHa d B
MOCTa Ha AnetoTto, Buxre dur. 3.

our. 3



3.6.2 [lloprotoBKa Ha BoAava Ha ANETOTO
HatucHete upuraunonnara tpvba AD7/ID4 wait-
mManko 20 mm BbpXy Kpad Ha Boaaya. [lo To3u
HauWH LLe CTe CUTYpHM, Ye HanpaBnABalmAT Boaay f
€ noKpwT ¢ TpbbaTa.

Perynupaiite 3awuTtHMA cTonep A0 LeEHTpanHata
nosuuua g, suxre ur. 4.

>

dur. 4

3.7 Nouuncreane/pesnndekuma

3.7.1 CneuuduyHa 3a npoaykta nHdopma-
umA 3a 6esonacHoCT 3a npoueca Ha
noeTopHa o6pa6oTka

MoBpena wnW yHWWOXaBaHe Ha NpOAYKTa MOpaaw

HeMoAXOAALLO CPEACTBO 33 MOYUCTBAHE/[e3NHpEKLUs

n/unu npekomepHo BUCOKM Temneparypu!

» CneaBallku WHCTPyKLUUTE Ha NpOM3BOAMTENS,
“3nonsBaiTe MOYMCTBAWM UM [Ae3nH(EKLMpaLLm
areHT!, KoUTo ca oao6peHu, Hanp. 3a anyMWHWNA,
nnacTMaca y BUCOKOKaYecTBEHa CTOMaHa, CbrnacHo
VHCTPYKLMWUTE Ha NPOM3BOANTENA.

» CubntopaBalite nokasaHuATa 3a KOHUEHTpauwusTa,
TemneparypaTa U BpeMeTo Ha eKCrosuLms.

» He npesuwasalite TemnepaTypa Ha Ae3nH(EKLNA OT
95 C.

» I3nonssaiite noaxoasiwin novucTealum/aesnHgex-
LMpally areHTu, ako NPOAYKTHT Ce W3XBLPAN B
MOKpPO CbCTOAHME. 33 Aa Ce npefoTBpaTv 06pasysa-
HETO Ha MAHA W BOWABAHETO Ha equKacHOCTTa Ha
XUMuKanute 3a o6paboTka: npeau MalMHHOTO
noyncTBaHe 1 Ae3nHGeKUUa 13nnakHeTe NpoayKTa
06unHo ¢ Teyalya Boaa

» AKO MUKpOXMpypruyeckuTe NPOAYKTM MoraT fAa
6bAaT 30paBO 3aKPENeHU B MaWWHU WU YCTPOWA-
CTBA 33 CbXpaHEHWe Mo TakKbB HauWH, Ye Aa 6vaat
MOYNUCTEHU W3LANO, TW MOYUCTETE W Ae3UHpeKUU-
paiiTe MexaHU4Ho.
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3.7.2 BanuaupaHa npoueaypa 3a MOYUCTBAHE U Ae3UH(EKLNA

PbuHo nouncreane c ne3nH- W Yetka 3a nouncreate: 30 mm/ [maea PbyHo nouncTeaHe/nesuHdekymua
hekumA ¢ notanaHe @: 4,5 mm, Hanpumep TAO11944 ¥ NoApasaen:
m FW980R go FW984R B CripuHLOBKa 3a eAHOKpaTHA YMO- B [nasa PbyHO MouncTBaHe ¢ Ae€3uH-

B FW993R no FW996R Tpeba 20 ml hekuma ¢ notanaxe

B [lpy noyncTBaHe Ha MHCTPYMEHTH
C NOABWXHU NaHTU Ce yBepeTe, ye
ca B OTBOPEHA MO3MLMA, U aKo e
NPUNOXUMO, ABUXETE NaHTUTE MO
BpPEMeE Ha MOYUCTBAHETO.

B ®a3a Ha cyweHe: V3nonsgaiTe
Kbpna 6e3 BNacuHKK Uan meau-
LIMHCKM CrbCTEH Bb3AYX

PbuHo nouncTeaHe cyntpas- m Yetka 3a nouncreate: 30 mm/ maea PbyHo nouncTeaHe/nesuHdekymua
BYK 1 ﬂESVIH(bEKLWIFI C noTta- @: 4,5 mm, Hanpumep TA011944 ¥ noapasaen:
naHe B [nasa PbyHO noyucteaHe ¢ yntpas-

B CnpuHLoOBKa 3a €HOKPATHa yno-
m FW985R no FW992R BYK W Ae3nHeKUMa ¢ noTanaHe

Tpe6a 20 ml

B [Ipu noyncTBaHe Ha UHCTPYMEHTU
C NOABUMXHU NaHTK ce yBepeTe, ye
ca B OTBOPEHA MO3MLMA, U aKo e
NPUNOXUMO, ABUXETE NaHTUTE MO
BpPEMe Ha NOYUCTBAHETO.

B ®asa Ha cyweHe: V3nonssaiTte
Kbpna 6e3 BNacuHKK Uan meau-
LLIMHCKM CMbCTEH Bb3AYX
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PbuHo npepBaputenHo
noyncTBaHe ¢ YeTka 1 noc-
nefBallo MeXaHuyHo
ankajaHo No4ncTBaHe u Tep-
MWYHa Ae3nHdeKumna

B Becuukn npopykti

YeTka 3a noyncreane: 30 mm/ Mmaea MexaHW4HO NoyYnCTBaHe/ne3NH-

@: 4,5 mm, Hanpumep TAO11944  EKLNA C PbYHO NpeaBapuTenHo

noyucTBaHe 1 noapasaen:
CnpuHL0BKa 33 €HOKpaTHa yro-

Tpe6a 20 ml [nasa Pv4yHO npeasaputenHo

NOYMCTBaHE C YeTKa
MocTtaBeTe NpoAyKTa BbPXY NOA-

XOAAlWa 3a noyucTBaHe Tasa (na
ce usberHar ,cnenu netHa" npu
13MNaKBaHETo).

[naBa MexaHW4HO ankanHo noyucr-
BaHE W TEPMUYHA Ae3UHDEKLNA

CBbpXeTe KOMNOHEHTUTE C
NYMEHU W KaHann AUPEKTHO KbM
nopTa 3a U3nnakBaHe Ha
VIHXEKTOPHaTa WeliHa.

3a pa npomuerte npoaykTa:
13nonsBaitte Al03a 3a npoMuBaHe
VAW NpOMUBaLLA rUN3a.

[lpbxTe paboTHMTE Kpaulua 0TBO-
peHU 3a NoymncTBaHe.

MocTaBeTe npoaykTa BbPXY TaBata
C OTBOPEHM BCUYKM MPOAYKTOBM
BPB3KW U CbeAUHEHNA.

247



3.8  PbuHO nouucrTBaHe/pe3nHdekums

» [lpean pbyHO Ae3vH(eKLMpaHe W3yakailTe AocTa
TbYHO BpPEMe Aa Ce oTTeye BofarTa, 3a Aa ce npeao-
TBpaTU paspexaaHe Ha Ae3vH(peKTUpaL A pasTeop.

» Cneg pbyHO MouMCTBaHE/Le3nH(EKUMA NpoBeps-
BaiiTe BM3yasHO BUAMMMTE MOBbLPXHOCTUTE 33 OCTa-
ThUM.

» AKo e He06X041MMO, MOBTOPETE NPOLLECA HA MOYMCT-
BaHe/e3nHpekums.

3.8.1 PbyHO nouucrBaHe ¢ ﬂeSI/IHCbEKUMﬂ C noTtanAaHe

[leauHdekumn- CT (cry- KoHueHTpart 6e3 angexus, 6e3
pawo nouucTtBaHe  [eHo) (eron u 6e3 QUAT (yetBbp-
TUYHO aMOHUEBO CbEAMHEHNE),
pH ~9*
] MexauHHo CT (cry- 1 - NnB -
u3nnakeaHe AEeHO)
] [Nle3uHdekumna CT (cry- 5 2 MB KoHueHTpart 6e3 angexus, 6e3
AeHo) (eron v 6e3 QUAT (yetBbp-
TUYHO aMOHUEBO CbEAMHEHNE),
pH ~9*
vV 3akntouuTtenHo CT (cry- 1 - OMB -
u3nnakeave AEeHO)
Vv Cywexe CT - - - -
MnB: MuteiiHa Boaa
OMB: HanbnHo o6esconeqa Boga (memuHepanusupaHa, HUCKa MWUKPOBMONOTMYHA KOHTAMUHALMA: MUH.
KayecTBo Ha nuTeiiHa Boaa)
CT: CraliHa Temnepartypa

*Mpenopbysa ce: BBraun Stabimed fresh
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» 06bpHeTe BHUMaHWe Ha WH(OPMALMATA 33 NOAXO
AAWM YETKM 33 MOYNCTBAHE U CIPUHLIOBKM 33 €AHO-
KpaTHa ynotpe6a, BuxTe Banuaupana npoueaypa 3a
MoYNUCTBAHE W AE3UH(EKLNA.

Pasza |

» [loTonete npoaykta HambAHO B npenapaTta 3a
noyncTBaHe/ne3HMEKLMA B NPOABMKEHNE HA Hal-
Manko 15 MuH. YBeperte ce, Ye BCUYKW LOCTHMHU
MOBbPXHOCTU Ca HaBNaXHEeH!.

» [loyncTante npoaykTa C noaxojAwa YeTka 3a
nouyucTeaHe B pasTBopa, AOKATO MNpemaxHeTe
BCWYKM BUAMMM OCTaTbLM OT MOBbPXHOCTTA.

> AKO € MNpWUNoXWMO, U34eTKailTe HeBUAUMUTE
MOBbPXHOCTW Hal-Manko 1 MUWH. C MNOAXOAALA
yeTka 3a NMoYucTBaHe.

» Pa3aBuxBaiiTe NOABMXHUTE KOMMOHEHTH, KaTo
HanpuMep perynupawy BUHTOBE, BPb3KM W T.H., NO
BPEME Ha MOYNCTBAHETO.

» l3nnakHeTe IWaTenHo Te3n KOMMOHEHTU C MOYNCT-
Ball pa3TBOP 33 Le3MH(EeKLMA U CMpUHLOBKA 3a
enHOKpaTHa ynotpe6a (Hali-manko net mutu).

@aza ll

» VI3nnakHeTe/npomuiiTe watenHo nNpoaykTa (BCUykm
[LOCTbIHN NOBLPXHOCTW) MO Teyalya Boaa.

» PasgeuxBailTe MOABUXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo
HanpuMep perynnupaliy BUHTOBE, CbEAUHEHUSA U T.H.,
Mo BpeMe Ha U3N/akBaHeTo.

» (OcraBeTe [4OCTaTbYHO BPEME [1a CE OTTeYe OCTaHa-
nata Bofa.

@asa lll

» [loTonete NpoayKkTa HambiiHO B [e3UH(EKLMOHHNA
pasTBop.

» PaspBuxBanTe NOABWXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo
Hanpumep perynupaliy BUHTOBE, CbeAUHEHMUSA U T.H.,
Mo BpPeMe Ha W3MNaKBaHeTo.

» lI3nnakHete nymeHuTe Hali-manko 5 nbTu B Hava-
710TO Ha BPEMETO Ha eKCno3uuua € NOoAXoaAla
CMpPUHLIOBKA 33 eAHOKpaTHa ynoTtpeba. Yeepere ce,
4e BCUYKM [LOCTBIMHU NOBBPXHOCTY Ca HAMOKPEHMU.

daza IV

» VI3nnakHeTe/npomuiiTe warenHo npoaykTta (BCuykm
[OCTLAHM NOBLPXHOCTN).

» PasgBuxBaliTe MOABMXKHUTE KOMMOHEHTM, KaTo
HanpuMep Perynmpaiin BUHTOBE, CbEANHEHUA U T.H.,
M0 BPEME Ha 3aKNKYUTENHOTO U3NNAKBaHE.

» l3nnakHeTe nymeHWTE C NOAXOAALIA CIPUHLIOBKA 3@
e[HOKpaTHa ynoTpe6a Hali-Manko neT MuTn.

» OcraseTe [JOCTaTbYHO BpEME Aa C€ OTTEYE OCTaHa-
nata Boaa.

®aza V

» BbB (hasata Ha CylweHe u3cyleTe NpoAyKTa ¢ NOMo-
WTa Ha MOAXOASWO CPeAcTBO (Hanp. nnat, Bb3AYyX
nog Hansrawe), BuxTe BanuaupaHa npouenypa 3a
MoYnCTBaHE U Ae3NHGEKLUA.
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3.8.2 PbuHO NouMcTBaHe C yNTPasByK M Ae3vH(EKLMA C noTansHe

YntpaseykoBo CT (cty-
nouyucTBaHe AeHo)

KoHueHTpar 6e3 annexua, 6e3
theron v 6e3 QUAT (4eTBbPTMYHO
aMOoHUEBO cbhefuHeHue), pH ~9*

Il Mexauuto usnnak-  CT (cty- B -
BaHe AeHo)
I} [esuHdekumna CT (cty- nB KoHueHTpar 6e3 annexua, 6e3
AeHo) (eron v 6e3 QUAT (4eTBbpTMYHO
amMoHeBo cbeamnHenue), pH ~9*
v 3akntouuTtenHo CT (cry- OMB -
u3nnakeave AEeHO)
\" Cywexe CT - -
MnB: MuteiiHa Boaa
OMB: HanbnHo o6esconeqa Boga (memuHepanusupaHa, HUCKa MUKPOBMONOTMYHA KOHTAMUHALMA: MUH.
KayecTBo Ha nuTeitHa Boaa)
CT: CraliHa Temnepartypa

*Mpenopbyusa ce:BBraun Stabimed fresh
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» 06bpHeTe BHUMaHWe Ha WH(OPMALMATA 33 NOAXO
AAWM YETKM 33 MOYNCTBAHE U CIPUHLIOBKM 33 €AHO-
KpaTHa ynotpe6a, BuxTe Banuaupana npoueaypa 3a
MoYNUCTBAHE W AE3UH(EKLNA.

Pasza |

» [louncTeTe npopykTa B 6aHATa 3a YnTPasByKOBO
nouncreare (yectora 35 kHz) 8 npoabnxeHue Ha
Hai-manko 15 MuH. YBepeTe ce, 4Ye BCWYKM JoOC-
TbMHU MOBLPXHOCTU Ca NOTOMEHW U HEMOANOXEHU
Ha aKyCTUYHOTO 3aCeHYBaHe.

» [loyncTante npoaykTa C noaxojAwa YeTka 3a
nouucTeaHe B pa3TBOpa, [OKATO MpemaxHeTe
BCWYKM BUAMMM OCTATbLM OT MOBBPXHOCTTA.

> AKO € MNpUNoXMMO, W3YeTKalTe HeBMAUMUTE
MOBbLPXHOCTW Hali-Manko 1 MUWH. C MNOAXoAAla
yeTka 3a NoYucTBaHe.

» PaspBuxBanTe NOABWXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo
HanpuMep perynupawy BUHTOBE, BPb3KM W T.H., NO
BPeMe Ha MoYnUCTBaHETO.

» l3nnakHeTe wWaTenHo Te3n KOMMOHEHTU C MOYNCT-
Ball pas3TBOP 33 AE3MH(EKUMA U CMPUHLOBKA 33
efiHOKpaTHa ynoTpeba (Han-marnko net mutu).

Paza ll

» 3nnakHerte/npomuiite watenHo npoaykta (Bcuuku
[OCTBMHM NOBBLPXHOCTI) NOJ Tevalla Boaa.

» PaspBuxBanTe NOABWXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo
HanpuMep perynupaiiy BUHTOBE, CbeAUHEHUA U T.H.,
Mo BpeMe Ha W3NaaKBaHeTo.

» OcTaBeTe [OCTAaTbYHO BpEME [ja Ce OTTeye OCTaHa-
nata Bopa.

®asza lll

» [loTonete NpoaykTa HambiHO B [E3UH(EKLNOHHMA
pasTBop.

> PaspgBuxBailTe MOABUMXHWUTE KOMMOHEHTW, KaTo
Hanpumep perynupaiin BUHTOBE, CbeANHEHUA U T.H.,
Mo Bpeme Ha M3nnakBaHerTo.

» l13nnakHeTe nymeHuTE Hali-Manko neT MbTu B Haya-
7I0TO Ha BPEMETO Ha EKCMo3uLUMA C MoAXoAAlla
CMpUHLOBKa 3a €HOKpaTHa ynoTpeba. Yseperte ce,
Ye BCUYKM [OCTBMHM MOBBPXHOCTU Ca HAMOKPEHHN.

daza IV

» VI3nnakHeTe/npomuiiTe warenHo npoaykTta (BCuykm
[OCTLAHM NOBLPXHOCTX) NOJ Teyalla BoAa.

» PasgBuxBaliTe MOABMXKHUTE KOMMOHEHTM, KaTo
HanpuMep Perynmpaiin BUHTOBE, CbEANHEHUA U T.H.,
M0 BPEME Ha 3aKNKYUTENHOTO U3NNAKBaHE.

» l3nnakHeTe nymeHWTE C NOAXOAALIA CIPUHLIOBKA 3@
e[HOKpaTHa ynoTpe6a Hali-Manko neT MuTn.

» OcraseTe [JOCTaTbYHO BpEME Aa C€ OTTEYE OCTaHa-
nata Boaa.

®aza V

» BbB (hasata Ha CylweHe u3cyleTe NpoAyKTa ¢ NOMo-
WTa Ha MOAXOASWO CPeAcTBO (Hanp. nnat, Bb3AYyX
nog Hansrawe), BuxTe BanuaupaHa npouenypa 3a
MoYnCTBaHE U Ae3NHGEKLUA.



3.9 MexaHu4HO nouncTBaHe/Ae3NHGEKLUA C PbYHO NPEABAPUTENHO NOYUCTBAHE

Ykasaxue

YerposicTBOTO 30 MoYMCTBAHE M Ae3nHpeKLnA Tpabsa Aa
€ C U3MUTaHA ¥ 0F06PEHa ehuKacHOCT (Hanp. ¢ ogobpe-
Hne Ha FDA wwm c mapkuposka CE cbriacHo
DIN EN ISO 15883).

Ykasanue

M3non3BaHoTo 30 06pa6OTKA yCTPONCTBO 30 MOYNCTBAHE
1 Ae3nHpeKyna TpA6BA PeaOBHO Aa ce 06CTYXBA 1 a Ce
npoBepABa.

3.9.1

PbuHO npeaBapuTesIHO NOYUCTBAHE C YETKa

NesunHdekumn- CT (cry- >15 KoHueHTpar 6e3 angexun, 6e3
pawo noyuct-  AeHo) therHon 1 6e3 QUAT (ueTBbpTryHO
BaHe amMoHu1eBo cbeanHenme), pH ~9*
Il M3nnakBaHe CT (cty- 1 ne -
A€eHo)

MnB: MuTeiHa Bopa

CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» 06bpHeTe BHMMaHWE Ha UH(OpMaLnATa 3a nogxo-  Pasa ll

AALLM YETKM 3 NOYNCTBAHE U CMPUHLIOBKM 33 €[HO-
KpaTHa ynotpe6a, BuxTe Banugupana npouenypa 3a
NnoYncTBaHe 1 AesnHpeKuma.

Paza |

» [lotonete npopykra HanmbiHO B npenapata 3a
noYncTBaHe/Ae3nHMEKLMA B MPOABIKEHUE HA Hall-
manko 15 MUH. YBepeTe ce, Ye BCUYKM [OCTHIHM
NOBLPXHOCTU Ca HaBMAKHEHN.

» [oyucTealite Npoaykta C MoAxopflwa 4etka 3a
noyucTeaHe B pasTBOpa, [AOKATO NpemaxHete
BCWYKM BUAMMM OCTATbLM OT NOBLPXHOCTTA.

> AKO € TpUIOXUMO, W3YETKalNTe HEBUAMMUTE
NOBLPXHOCTW Hali-mManko 1 MWH. C MOAXOAAWA
yeTKa 3a NOYNCTBAHE.

» PasgeuxBailTe MOABUXHUTE KOMMOHEHTW, KaTo
HanpuMep perynupaiwu BUHTOBE, BPb3KK W T.H., NO
BPEME Ha NOYMCTBAHETO.

» l3nnakHeTe wWartenHo Te3u KOMMOHEHTU C NOYMCT-
Balll pasTBOp 3a [E3MH(EKUMA W CMIPUHLIOBKA 3a
eaHokpaTHa ynotpe6a (Haii-manko net nbTn).
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» l3nnakHete/npomuitTe watenHo npoaykta (BCuYKM
[OCTBIHM MOBbPXHOCTM) NOJ TeYalla Bofa.

» PaspsuxBalite NOABMXHMTE KOMMOHEHTM, KaTo
HanpPUMeEp PerynnpalL i BUHTOBE, CbeAMHEHNA N T.H.,
N0 BPEME Ha M3MIaKBaHETo.



3.9.2 MexaHU4YHO anKasHo MOYUCTBAHE U T€EPMUYHaA JJ.E3MH¢EKI.IMH
Tvn Ha MawwHaTa: efHOKaMEPHO MOYMCTBALLO/Ae3MH(EKLMPALLO YCTPOUCTBO 63 ynTpasByk

Mpensaputento <2577 3
n3nnakBaHe
] MouncrBaHe 55/131 10 OMB ] KOHLlEHTpaT, ankaneH:
- pH=13
~ <5 9% aHMOHHM NOBLPXHOCTHM
aKTMBHW BelecTea
B 0,5 9% pa6oTeH pa3TBoOp
- pH-~11*
mn MexpauHHo usnnak- >10/50 1 MB -
BaHe
v Tepmopesungekuua 90/194 5 MB -
\" CyweHe - - - Cnopepn nporpamara 3a no4ucr-
Balo/ae3nHpeKLMpaLLo yCTpoiicTBo
MB: MuteiHa Bopa
[IMB: HanbnHo o6Gesconena Bopa (aemuHepanuaupaHa, HUCKa MUKPOGMONOrMYHA KOHTAMUHALMWA: MUH.

KayecTBO Ha NUTElHa BoAa)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Cnen MEXaHNYHOTO I'IO‘-IMCTBaHC/LlE?aI/IH(*)CKLlVIH
BU3yanHO npoBepeTe BMAUMWUTE MNOBBPXHOCTM 3a
OCTaTbUN.

3.10 WHcnekuua

» OctaBeTe NPOAYyKTa Aa ce oxnagu oo CTaliHa Temne
patypa.

» [loacyweTe NpoayKTa, ako € MOKbP UKW BRaXeH.

3.10.1 BusyanHa uHcnekuus

> YBepeTe Ce€, Y€ BCUYKWN 3aMbpCABaHNA Ca nNpemMax-
HaTu. B yacTHocT, 06bpHETe BHMMaHWe Ha MaTupa-
HUTE NOBBPXHOCTU, NAHTUTE, BAaNOBETE, Bﬂﬂ'béHaTM-
HUTE, I'IpOGI/IBHI/ITe KaHanu u CTpaHUTe Ha 3b6uTe Ha
avnu.

» AKO NpoAyKTLT € 3aMbPCEH: NOBTOPETE NpoLieca Ha
no4yncTBaHe n JJ,CSI/IH(*JCKLLI/IH.

» [lpoBepeTe npoaykTa 3a NoBpeau Hamp. Ha u3ona-
LMATA, KAKTO W 3a KOPO3MpaHW, pasxnabeHu, orb-
HatW, CYYNE€HW, HanykaHW, W3HOCEHU, CUITHO
HapackaHn 1 OTYYNEHN 4acTu.

» [IpoBepere npoayKTa 3a NUNCBaLLN Unu u3bnegHenu
€TUKeTH.

» [lposepete npopyKTMTE C ABATM U TbHKM opmun
(ocobeHo BLPTAWM CE MHCTPYMEHTH) 3a feopma-
umnm.

» [lposepeTe npoayKTa 3a MOBPeAW Ha CMMpPanoBuA
HUA €NIEMEHT.

» [lposepere pexewute pb6OBe 3a LANOCT, OCTPOTa,
Halwbp6BaHe 1 Apyru NoBpeau.

» [lposepeTe NOBLPXHOCTUTE 3a rPy6YN y4acTbLM.

» [lposepeTe NpofyKTa 3a rpanasuHi, KOMTO MoraT Aa
YBPEAAT TbKaH UM XNPYPruyecku pbKasuLu.

» [lpoBepere npoaykTa 3a pa3xnabeHu uam nunceallm
yactu.

» HesabaBHo oOTCTpaHeTe nOBpeAeHW Win Hepabo
TeWW NPOAYKTA 1 T1 n3npaTeTe [0 OTAENA 33 TeXHU-
yecko obenyxsaHe Ha Aesculap, BuxTe TexHUyecko
o6cnyxBaHe.
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3.10.2 ®yHKuMOHaneH Tect

/\ BHUMAHKE

MNospeau (cTyaeHo 3aBapaBaHe Ha MeTana/dpuk-

LLMOHHA KOPO3WA) Ha NPOAYKTa Nopaau HepocTa-

TbYHO cma3BaHe!

» [lpeau pa M3BbLPLWIMTE NPOBEPKA Ha (IYHKLMUATA,
cMaxeTe ABuxkewmre ce yactu (Hanp. cbeanHe-
HWA, TNACKALLW KOMMOHEHTU U pe360BaHy NpbTH)
€ Maco 3a NoOAAPBLKKA, NOAXOAALLO 32 CbOTBET-
HUA npouec Ha crepunusaumsa (Hanpumep 3a cre-
punusauma c napa: STERILIT® | macnen cnpei
JG600 unu STERILIT® | kankoB ny6pukatop
JG598).

» [lposepete panu npoaykTbT (YHKLMOHMPa npa
BUIHO.

» [lpoBepete ganu BCUYKM ABUXELWM ce YacTu (Hanp.
NaHTU, KNio4anku/6noKMpoBKM, NNb3rawu ce Yactu
W T.H.) pabOTAT N3npasHo.

» [lposepeTe 3a CbBMECTUMOCT C acoLUNUPaHUTe Npo
AYKTU.

» HesabaBHo oTcTpaHeTe HepaboTewnTe NPoAyKTH 1
rM U3npaTeTe A0 OTAENA 33 TEXHUYECKO 06CnyxBaHe
Ha Aesculap, BuxTe TexHuyecko o6cnyxBaHe.

3.11 OnakoBka

» 3awwutete fobpe NpoayKkTuTe ¢ PUHU PabOTHU BbP-
X0Be.

» [locraseTe NpoayKTa B ibpxKayva My Uan BbpXY Nofa-
xoAdlla TaBa. YBepeTe ce, ye ocTpuTe pbboBe ca
MoKpUTY.

» OnakoBaliTe TaBNTe NOAXOAALLO 33 MpoLieca Ha cTe-
punusauma  (Hanp. B CTEPUNHM  KOHTeAHepu
Aesculap).

> YBepeTe ce, Ye OnakoBKaTa OCUrypaBa AOCTaTbyHa
3aliMTa cpelly KOHTaMWHAUMA Ha NpoaykTa no
BPEME Ha CbXpaHeHMe.
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3.12 apHa crepunusauua
» YBepere ce, Ye areHTbT 3a CTEPUIM3aLIMA Le Blese B
KOHTaKT C BCUYKM BBHLWHW 1 BLTPELHM NOBbPXHO-
ctv (Hanp. upe3 oTBapsHe Ha KNanaHu u KpaHose).
» BanupupaH MeTof Ha cTepunusauma
- [apHa cTepunusauus, usnonssawa npoec Ha
(hpakUMOHEH BaKyyM
- [lapen crepunusatop cvrnacHo DIN EN 285 n
BanuaupaH B cvoteetcteue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauna BbB (hpakLMOHMPaH BakyyM npw
134°C/Bpeme Ha npecTor 5 MUHYTH
» AKO HAKONKO YCTpOIiCTBA Ce€ CTEPUNU3MpaT €aHO
BPEMEHHO B €AVH U Cbll NapeH cTepunusarop: Yse-
peTe ce, e MaKCMMaIHO pa3pelleHoTo HaToBapBaHe
cropea cneunduKaLmuTe Ha NPOU3BOAUTENA He €
HaABULEHO.

3.13 CobxpaHeHue

» CbxpaHsBaiTe CTEPUIHWTE MPOAYKTW B CTEPUIHA
OnakoBKa, 3alMTEHA OT npax, B Cyx0, TbMHO NOME-
LE€HME C KOHTPOIMpPaHa TeMnepaTtypa.

4. TexHuyecko obcnyxBaHe

/\ BHUMAHVE

Mopaudmkauunmte Ha MEAULIMHCKOTO TEXHUYECKO

o6opyaBaHe moraT Aa foBeaat o 3aryba Ha rapaH-

LMOHHM[PEKNaMaLMOHHU NpaBa U aHynupaHe Ha

NPUIOKUMU JIULLEH3U.

» He moaudumumpaiite npoaykTa.

» 3a o6cnyKBaHE M PEMOHTM Ce CBbpXKETE C areH
uuata Ha B. Braun/Aesculap BB Bawara abp-
XKaga.

Appecu Ha cepBusuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

[lonbnHuTenHW agpecy Ha cepeu3u MoraT Aa 6baat
HaMepeHW Ha ropHUA afpec.



5. Wsxebpnane

A NPEAYNPEXAEHWNE

Puck ot uHdekTMpaHe nopaam sambpceHu npoay-

KTun!

» [py U3XBBLPNAHETO UM PELIUKNIMPAHETO Ha Mpo
DYKTa, HEroBUTE KOMMOHEHTU U HeroBaTa ona-
KOBKa Cna3sBaiiTe HaLMOHaNHWUTe pasnopen6u.

A NMPEAYNPEXEHNE

Puck ot HapaHsBaHe nopaau octpu pb6ose u/unu

ocTpu npopyKtu!

» [pu M3XBLPNAHE UK PELIUKNUPaHE HA NPOAYKTa
ce yBepeTe, Ye ONakoBKaTa NpefoTBpaTABa
HapaHABaHe OT NpoAyKTa.

Ykasaune

MoTpebaBawaTa MHCTUTYLMA € 30AbIXEHa Aa 06paboTu
[OBTOPHO MPOAYKTA, MPEAN A 0 W3XBbPIY, BUXTeE
BanuaupaH npoyec Ha noBTOpHa 06paboTka.



Aesculap® activl”
Keski ve keski kilavuzlari

Aciklamalar

1 Sap (keski kilavuzu igin)
2 Keski kilavuzu

3 Cift keski

4 Tek keski

1. Bu dokiiman hakkinda
Not

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kila-
vuzunda tanimlanmamistir.

1.1 Kapsam
Bu kullanim talimatlar activL keskiler ve keski kilavuz-
lari icin gecerlidir.

Not
Uriin icin gecerli CE isareti iiriiniin etiketinde veya
ambalajinda goriilebilir.

» Uriine 6zel kullanim talimatlar ve malzeme uyum-
lulugu hakkindaki bilgiler icin eifu.bbraun.com'daki
B. Braun elFU'ya bakiniz

1.2 lkaz uyarilari

ikaz uyarilari Griiniin kullaniimasi sirasinda olusabile-
cek hasta, uygulayici ve/veya iriin icin tehlikelere dik-
kat ceker. ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlen-
mektedir:

A UYARI

Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar.
Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralan-
malarla sonuglanabilir.

/N DiKKAT

Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlar
tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol
acabilir.
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2.  Klinik uygulama

2.1 Uygulama alanlari ve uygulama
kisitlamasi

2.1.1  Amac belirleme

activL keskileri ve keski kilavuzlar, aktivL disk protezle-
rini omurgaya ankrajlamak igin bir ya da iki omurga
gdvdesinde omurga yatagini hazirlamak icin kullanihr.
Omurganin ya da kombine modelin kullaniimasina
bagli olarak tek ya da cift keski gerekir.

2.1.2 Mevcut boylar

Tanim Boy Uriin no.

Keski kilavuzu igin - FW980R

activl sap

activL keski kilavuzu 8,5 mm, 6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

activL ¢ift keski 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

activL tek keski 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Endikasyonlar

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan
uygulamalara aykiri kullanim, Gretici sorumlulugunun
disindadir.

Endikasyonlar icin, bkz. Amag belirleme.

2.1.4 Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontraendikasyonu yoktur.

2.2 Giivenlik uyarilar

ActivL keskilerin ve keski kilavuzlarinin kullanimi,
omurga ameliyati ve omurgada stabilizasyon ve biyo-
mekanik durum hakkinda kesin bilgi gerektirir.

ActivL keskilerin ve keski kilavuzlarinin cerrahi uygula-
masi ilgili kullanim kilavuzunda ayrintili olarak tarif
edilmektedir.

2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama

nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak

ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak
icin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanil-
mahdir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina
uyun.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye
ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

» Fabrika teslim veya kullanilmamis iriini kuru,
temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

» Uriinii kullanmadan énce galisir durumda oldugunu
ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak
lizere kontrol edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir
sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, iriinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durum-
lar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili devlet
makamina bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin
sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu driiniin basaril bir sekilde uygulanmasi icin uygun
klinik egitim ve bu {rlinln kullaniimasi dahil tiim
gerekli ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik
olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullanilmasina dair acikhiga kavusmamis ame-
liyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri
lireticiden almakla yiikiimliidr.

2.2.2  Sterillik

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

» Fabrikadan yeni ¢cikmis lirlinii, nakliyat ambalajinin
cikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce
temizleyin.

2.3 Uygulama

A UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kon-
trol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmig
veya kinlmig parcalar.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

A UYARI

Uriiniin goriig alani diginda kullanilmasi durumunda

yaralanma tehlikesi!

» Uriinii yalnizca gdrsel kontrol altinda kullanin.

» Doku ve sinir yapilarinin yani sira ameliyat per-
sonelinin zarar gérmesini dnlemek icin, keskiyi
son derece dikkatli kullanin.

A UYARI

Kemik kalintilari nedeniyle implant hasar!

» implant: yerlestirmeden dnce, omurlar arasi
alanda ve araliklarda kemik kalintilari bulunma-
digindan emin olun.



» Keski kilavuzunu 2 istenilen implant yiiksekligi ve
act ile sapin 1 lizerine monte edin, bkz. Sekil 1.

» Carki b saat ydniinde cevirin ve giivenlik durduru-
cusunu a en kisa keski boyuna gore ayarlayin, bkz.
Sekil 1.

» Keski kilavuzunu 2 merkezi olarak disk alanina yer-
lestirin ve giivenlik durdurucusunu a réntgenle
izleyerek istenen keski derinligine gdre ayarlayin,
bkz. Sekil 1.

Sekil 1

» Butona c basin sapi ¢ikarin 1, bkz. Sekil 2.

L) c
Sekil 2
» Keski kilavuzuyla 2 ¢ift keskiyi 3 ya da tek keskiyi 4
iceri sokun.
» Keskiyi rontgen kontrolli altinda glivenlik

durdurucusuna a kadar omurga gdvdesinin igine
sokun. Bdylece koruyucu manson otomatik olarak
geri itilecektir.

» Giivenlik durdurucusuna a ulastiktan sonra, bir
oluklu cekic kullanarak keskiyi dikkatlice disari
cekin.
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3. Validasyonu yapilmis hazir-
lama yontemi

3.1  Genel giivenlik talimatlar

Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-
rasi norm ve direktiflere ve kurum i¢i hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tasiyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, iiriinlerin hazirlanmasi ile ilgili ola-
rak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temiz-
leme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih
edilmelidir.

Not

Bu tibbi iriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin
iiriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gecirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmen/hazirlayic tasir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir
viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler
icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
Steril Konteyner Sisteminde yapiimistir.



3.2  Genel uyarilar
Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlasti-
rabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebe-
biyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire
6 saati asmamall, temizlik icin yapismaya neden olan
>45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapiimamali
ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit,
alkol) kullaniimamalidir.
Asiri dozajli ndtralizasyon maddeleri ya da zemin
temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazi-
nin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da
makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.
Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin
(6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve
sterilizasyon igin kullanilan tuz ¢zeltileri) korozyona
(delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gérme-
sine neden olur. Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan
tamamen arindirlmis su ile yeterli bir durulama ve
bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.
Gerekirse kurutmak icindir.
Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA
onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde Ureticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen proses kimyasallari kullanilmahdir. Kimyasal
madde ireticisinin tiim uygulamalari siki sikiya miisa-
hade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida
sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da
titan ya da alliminyumda renk degisikligi. Allimin-
yumda pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim
soliisyonunda goriiniir yiizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlar, 6rn. korozyon, ¢atlaklar, kiriklar,
erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebile-
cek baska asindirici araclar kullanmayiniz, aksi
halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzeme-
nin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek
ayrintili bilgiler icin, bkz. www.a-k-i.org baslik"AKI-
Brochures", "Red brochure".

3.3  Yeniden kullanilabilir uiriinler
Uriiniin zarar gormesine neden olan isleme etkileri
bilinmemektedir.

itinali olarak gdzle kontrol ve fonksiyon kontrolii son-
raki kullanimdan 6nce islevsel olmayan {riinii tespit
etmenin en iyi olanadidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
VE-suyu, &rn. tek kullanimlik enjektorle yikayin.

» Gorilinlr ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan
bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir ber-
taraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon
islemine tasiyiniz.

3.5 Temizlikten 6nceki hazirhk

» Uriinii kullandiktan sonra hemen ilgili kullanim
talimatlarina uygun olarak demonte edin.

» Uriinii temizlikten once pargalarina ayirin, bkz.
Sokme islemi.

3.6 Sokme islemi

3.6.1 Cift ve tek keskileri hazirlayin

» Kafesi d arkaya dogru itin ve saat ydniinde 90°
cevirin.

» Kafes d lizerindeki konum kilavuzunu e keski kdp-
riisline yerlestirin, bkz. Sekil 3.

Sekil 3
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3.6.2 Keski kilavuzunu hazirlayin

» Lavaj tiipiini AD7/1D4 kilavuzun en az 20 mm
ucuna dogru itin. Bunu yaparak kilavuzun f tiiple
ortiildiigiinden emin olun.

» Giivenlik durdurucusunu, orta konuma g ayarla-
yin,bkz. Sekil 4.

Sekil 4

3.7.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

3.7 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.7.1 Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel

giivenlik notlan

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
velveya yiiksek sicakliklar nedeniyle Uriinde hasar-
lanma veya tahrip olma tehlikesi!

» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak, 6rmegin alii-

minyum, plastik ve yiiksek kaliteli celik icin onay-
lanmis temizleme ve dezenfeksiyon maddelerini
kullanin.

Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bil-
gileri dikkate alin.

Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksi-
yon sicakhgr asilmamalidir.

Islak tasfiyede uygun temizlik/dezenfeksiyon mad-
deleri kullanin. Képlik olusumunu ve proses kimya-
salinin etkisinin  kdtiilesmesini  dnlemek lizere:
Makineyle temizlikten ve dezenfeksiyondan Gnce
Urtinl iyice akar su altinda calkalayin

Mikroskobik ameliyat driinleri makinelerde veya
muhafaza destekleri iizerinde glivenli ve temizlik
kurallarina uygun sabitlenebildiginde mikroskobik
ameliyat Uriinlerini makine ile temizleyin ve dezen-
fekte edin.

Daldirma ile dezenfeksiyon ®m Temizleme fircasi:

Bolim Manuel temizlik/dezenfeksiyon

kullanilarak yapilan maniiel 30 mm/Q: 4,5 mm, brnedin ve alt bagliklar:

temizlik TAO11944
m FW980R ile FW984R -

m FW993R ile FW996R -

m Bolim Daldirma ile dezenfeksiyon

Tek kullanimlik siringa 20 ml kullanilarak yapilan manuel temizlik

Uriinii hareketli mafsallarla agik

konumda ya da mafsallari hareket

ettirerek temizleyin.

m Kurutma evresi: Tily birakmayan
bez veya tibbi basingli hava kulla-

nin
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Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanilarak
yapilan manuel temizlik
m FW985R ile FW992R

Temizleme firgasi:

30 mm/J: 4,5 mm, 6rnedin
TA011944

Tek kullanimlik siringa 20 ml

Uriinii hareketli mafsallarla agik
konumda ya da mafsallari hareket
ettirerek temizleyin.

Kurutma evresi: Tiiy birakmayan

bez veya tibbi basingli hava kulla-
nin

Boliim Manuel temizlik/dezenfeksiyon

ve alt basliklar:

W Bolim Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanilarak yapilan
manuel temizlik

Firca ile manuel 6n temiz-
leme ve ardindan makine ile
alkalik temizleme ve termik
dezenfeksiyon

B Tim drlinler

Temizleme fircasi:

30 mm/J: 4,5 mm, 6rnegin
TA011944

Tek kullanimlik siringa 20 ml

Uriinii temizlige uygun elek sepet-
leri tizerine yerlestirin (durulama
lekelerini 6nleyin).

Miinferit pargalari liimen ve
kanallarla dogrudan enjektor ara-
cinin 6zel durulama baglantisina
takin.

Uriinii durulamak icin: bir duru-
lama bashdr veya durulama kilifi
kullanin.

Temizlenmeleri icin calisma uclar
actk durumda tutulmalidir.

Uriinii mafsal acik olacak sekilde
elek sepetinde depolayin.

B6lim Maniiel 6n temizlik ile mekanik

temizleme/dezenfeksiyon ve alt baslik-

lar:

m Béliim Firca ile manuel &n temizlik

B Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon

3.8  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin
el ile dezenfeksiyon isleminden &nce durulama
suyunun yeterli sekilde trlinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisi-
lebilir yiizeylerin lzerinde artiklar olup olmadigini

gozle kontrol edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrar-

layin.
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3.8.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre  islem T t Kons.  Su kalitesi Kimyasal
[*C/°F] [dak]  [9%]
| Dezenfekte edici 0S (soguk) >15 is Aldehit-, fenol- ve QAV-iger-
temizlik mez konsantre, pH ~ 9%
Il Ara yikama 0S (soguk) 1 is -
1] Dezenfeksiyon 0S (soguk) 5 T-W Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
mez konsantre, pH ~ 9%
\Y] Son durulama 0S (soguk) 1 TTAS -
\' Kurutma 0S - - -
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
0S: Oda sicakhgi
*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldirimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen vyiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak tizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, drn. ayar vidalari,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iiriiniin Gizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.
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Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldi-
rniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz
kalma siiresinin basinda en az 5 kez Iimenleyin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanma-
sina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice
yikayiniz/durulayimiz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimhk enjektor ile en
az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirimis
hava) ile kurutma agsamasindaki Griin.



3.8.2 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik
Evre  islem adimi T t Kons. Su kalitesi Kimyasal
[C/°F] [dak]  [%%]
| Ultrason temizligi 0S (soguk) >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
konsantre, pH ~ 9*
Il Ara yikama 0S (soguk) 1 - T-W -
] Dezenfeksiyon 0S (soguk) 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama 0S (soguk) 1 - TTAS -
\' Kurutma 0S - - - -
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhgi

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

>

Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

>

Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

Uriinii gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>

Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalar,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.
Kalan suyun iiriinlin Gzerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre IlI

>

>

Urtinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
rniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

Etki siiresinin basinda [imenlerin uygun bir enjek-
torle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yapar-
ken, erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat
ediniz.

Evre IV

>

>

>

>

Uriinti tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en
az 5 kez yikayin.

Kalan suyun driiniin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre V

>

bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirimis
hava) ile kurutma agsamasindaki Griin.
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3.9 Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis

bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi

veya DIN EN [SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
Iiklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.9.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte 0S (soguk) >15 Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
edici temizlik konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0S (soguk) 1 - is -
is: icme suyu
0S: Oda sicaklhig

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldirilmasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim ylizeylerin 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 fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.
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3.9.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek béimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < % 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
v Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

>

Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisi-
lebilir yiizeylerin lzerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.

3.10 Muayene

>
>

3.1
>

Uriinii oda sicakhiginda sogutun.
Islak veya nemli diriinii kurutun.

0.1 Gorsel kontrol

Tim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu bag-
lamda ozellikle &rn. gecme ylizeyleri, menteseler,
saftlar, derinlegmis yerler, delik yivleri ayrica disle-
rin yanlarina dikkat edilmelidir.

Kirlenmis triinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon isle-
mini tekrarlayin.

Uriini kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn
izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan,
catlak, asinmis ve kirllmig parcalar bakimindan kon-
trol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol
edin.

Uriini uzun, dar geometrilerde (6zellikle dénen
ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan
kontrol edin.

Uriinii sikistirma aparati hasari bakimindan kontrol
edin.

Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik,
centik ve diger hasarlar bakimindan kontrol edin.
Yiizeyleri piirlizli degisiklikler bakimindan kontrol
edin.

Uriinti doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebi-
lecek capak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parga bakimindan kontrol
edin.

Hasarl iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik
Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.
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3.10.2 islev kontrolii

/\ DIKKAT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal

asindirici/siirtiinme korozyonu) gormesi!

» Hareketli parcalari (6rn. mafsallari, siirgii parga-
larini ve vidah gubuklarl) fonksiyon kontroliin-
den dnce uygulanan sterilizasyon prosediiriine
uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn. buhar ste-
rilizasyonunda STERILIT® | yag spreyi JG600 veya
STERILIT® | damlalik yag1 JG598).

» Uriinin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tim hareketli pargalarin (6rnedin menteseler, kilit-
ler/mandallar, siirglili  parcalar gibi) cahsir
durumda oldugunu kontrol edin.

» ilgili trtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan riini derhal ayiklayin ve Aesculap Tek-
nik Servisine gdnderin, bkz. Teknik servis.

3.11 Ambalaj

» ince calisma uclu iiriinii gereken sekilde koruyun.

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir
tel sepete koyun. Mevcut bicaklarin korundugun-
dan emin olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun
bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril kon-
teynerler icerisine yerlestirin).

» Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kir-
lenmeyi 6nlediginden emin olun.
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3.12 Bubharli sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere
erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi
ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemi
- Fraksiyonlu vakumlama ydntemiyle buharli ste-
rilizasyon
- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665 uya-
rinca dogrulanmis buharli sterilizator
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C'de sterili-
zasyon/bekletme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla
Girlinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterili-
zatorii niin Uretici bilgilerine gore azami kapasite-
sinin asiimadigindan emin olun.

3.13 Muhafaza

» Steril lrlinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza
karsi korunmus bicimde, kuru, karanlk ve diizenli
isitmali bir odada saklayin.

4, Teknik servis

/N DiKkKaT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi

garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin

gecersiz kalmasina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap
temsilcinize basvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten
temin edebilirsiniz.



5. imha
A\ uvARi

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon teh-

likesi!

» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajla-
rin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde
ulusal kurallara uyulmalidir.

A UYARI

Keskin kenarl ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yara-

lanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendi-
rilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolayi
zarar gormesinin 6nlenmesi saglanmalidir.

Not

Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islem-
den gecirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama
yontemi.
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Aesculap® activl”
ZuiAn Kot 0dnyoi gpiAng

Yropvnua

1 AaBh (yia 08ny6 opidng)
2 06nyog auiing

3 AmMj apidn

4  Movrj gpiln

1.  IXETKA PE aUTO TO €yypago
Yroédeién

Ot yevikol mapdyovteg kivdUVoU Tou axeTi(ovTal e Xet-
PoUpYIkEG emePATELG SEV TTIEPLYPAPOVTAL OE AUTEC TIC
o0dnyieg xpriong.

1.1 Nedio epappoyng
Autég ot 0bnyieg taxbouv ya tn auin activL kot Toug
0dnyoul¢ apiing.

Ynédeién
H woyvovoa aripavan CE yw to mpoidv avaypd@etat
aTNV ETKETA 1) TN OUOTKEUATIA TOU TIPOIOVTOG.

» [ 0dnyieg xprAang y auykekplpéva €idn, kabwg
kat TAnpo@opieq axeTIKA pe TN gupPatdTnTa UAL-
kv Kkat T dtdpkela {wng, avatpére ata elFU g
B. Braun atn 6te0Buvang eifu.bbraun.com

1.2 Mnvipata ylo TV ag@aleia

Ta pnvopota yla TNV ag@aAetla e@QLatodv ThV TPOagoyr
g€ KvdOVoug yla Tov aabevr|, Tov xprath fi/kat To Tpo-
16v Tou evdéyetal va TpokLPouV Katd TN XpHan Tou
TPOIOVTOG. Ta pnvopaTa yia TNV ao@AAela emanpaivo-
vtat wg e§AG:

A NPOEIAOMNOIHEH

Xapaktnpilel évav mBavo emikeipevo kivduvo. Eav
Sev amogeuyBei, pmopei va emupEpeL HIKPAG 1
pétprag gofap 6TNTAG TPAVUATIONOUG.

/\ npozoxH

Xapaxktnpilet mBavr emikeipevn vk {npia. Edav
Sev amo@euydei, pmopei tpokAnbei {npid Tov mpoi-
6VTOG.
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2. KAk xprion

2.1 Topeilg e@apuoyng kot TeplopLapol
EQappoyng

2.1.1 poopildpevn xprian

Ot gpideg activL kat ot 0dnyol auilng xpnatpomotovvrat

yla TV TTpoeTotaaia tng faang tpomdag ae éva 1 0o

oTOVOUAIKE gwpaTa Yo TNV ayKUpwan Tou TpoaBeti-

ko0 digkou activL pe tpomda.

Amouteital pa StmAf | povr apidn, avadoya pe 1o edv

xpnotgoroteital n tpomda A n auvduaauévn ékdoan.

2.1.2  Awbéapa peyédn

Ovopagia MéyeBog Ap16.
€idoug

Napn activl yla odnyd - FW980R

OpiAng

06nyog apiing activl 8,5 mm,6° FW981R
10 mm, 6° FW982R
12 mm, 6° FW983R
14 mm, 6° FW984R
8,5 mm, 11° FW993R
10 mm, 11°  FW994R
12mm, 11°  FW995R
14 mm, 11°  FW996R

At opidn activk 8,5 mm FW985R
10 mm FW986R
12 mm FW987R
14 mm FW988R

Movh auiAn activL 8,5 mm FW989R
10 mm FW990R
12 mm FW991R
14 mm FW992R




2.1.3 Evéeieg

Ynédeién

0 katagkevaatric dev pépet evbovn yia omotadrmote
Xprian Tou mPoIOVTOG TTOU OV TUUUOPPWVETAL [UE TIG
avapeplueveg evleilelc ffkat TG TEPYPAPOUEVES
EQOPUOYEG.

Mo evoeigetg, PA. MpooptZdpevn xpian.

2.1.4 Avrevédeitelg
Aev uTtdpyouv yvwatég avtevdeifelg.

2.2 MAnpogopieg ao@daielog

H xpAon twv opthav activl kat twv odnywv opiav
amattel eTokpLPh YVOaN TG XEPOUPYIKAG TNG aTtovou-
MKAG aTHANG Kat TG atabepotoinang kat Tng epplopn-
XQVIKAG Katdataang otn omovOulkl aTtiAn.

H xepoupyiki e@appoyr twv opdwv activl kat twv
0dNYQV OPIAGDY TIEPLYPAPETAL AETTOUEPWS OTO OVTi-
atolyo eyxelpidlo Aettoupyiag.

2.2.1  KAwikog xpriotng

Fevikég TAnpo@opieg ag@aleiag

lNa v amo@uyr {nuuwy Tou TpokaAolvTal amd aka-

TAMNAn TipoeTolpaaion kat xprian Kot TPOKEUEVOU Vol

unv dlakuBevetal n eyyonan kat n eubovn:

» Xpnawuomoleite T0 TPOIOV pOVO cOHPWVA PE TIG
mapovoeg 08nyieg xpriong.

» Aoppdvete umtoyn g TANPOPOPIES Yl TNV ATPA-
Aeta kot akoAouBeite Tig uTodeigelg auvtrpnang.

» Emtpémete Tov XELPLOUO KAl TN XpAan TOU TtpoiévTog
Kal Twv E0PTNHATWY TOU HOVO 0E GTOUO TIOU £X0UV
NV amapaitnTn ekmaideuan, yvwan Kat eumepia.

» AmnoBnkedote éva Ttpoidv Tou poALG TapoaAdfarte
Tou dev €yete xpnaluomolioel akdua ge aTeyvo,
kaBapo Kat TTPOTTATEVUEVO XWPO.

> EAéyEte T AettoupylkoTnTa KAl TNV KATAAANAN
KQTAaTOan TPV a6 TN XPAON TOU TIPOTOVTOG.

» ®uhdaoete T1g 08nyieg xpriong oge B¢an mpoaPa-
alun atov Xpratn.

Ynodeién

0 xpriatng umoxpeoltat va avagépet kabe aofapd auu-
Bav mou guuPaivet oe axéan pe To mPOIGV aTov KaTa-
OKEVATTI] KAt aTnV apuodia apyr Tou KpdToug aTo omoio
eivat eykateatnuévog o xpriatng.

Ymodeielg avagopika pe Tig XELPOUPYIKEG EEPBA-
gelg

0 xpriotng eivat ume0Buvog yia Tnv opBr diegaywyn tng
XEPOUPYIKAG eMEUBATNG.

MpoimoBéaelq ylo TNV ETTUXH €QAPHOYH TOU TPOid-
V106 ivat n KatdAANAn KAk katdptian kat n Bewpn-
TIKA KO TIPOKTIKA eUTESWAN OAWV TWV ATopaiTTWY
XEPOUPYIKWY  TEXVIKQV, cupmepdapfavopévng tng
£QOPUOYHG QUTOV TOU TPOTOVTOG.

0 xpAotng umoypeoltal va AapPdvel TAnpo@opieg and
TOV KATAOKEVOTT O€ TIEPITTTWAN 000POUG TTPOEYXELPN-
TIKAG Katdataang 6gov agopd T Xprian Tou TPoivTog.

2.2.2 Amooteipwan

To mpoidv mopadidetal pn AmoaTEPWHUEVO.

» Metd v a@aipedn g cuakeuvoaiog PETOPOPAG
KaL TtV amo TV TPWTN amoateipwan, kabapiate To
Kavoupylo Ttpoidv.

2.3 Egappoyn

/\ nPOEIAONOIHEH

Kivuvog tpavpatigpot fi/kat Suahettoupyiag!

» [pw amo kabe xpron, eniBewpriate 10 TPOIGV
ya xahapd, Avylopéva, oTTaOpEVT, PaYLoPEVA,
OBappéva 1 oTtaopéva pépn.

» Na ekteleite Tavra pa Sokiun Aettoupyiag mpv
amo kaBe xprign Tou mMPOiovVTOog.

/\ nPOEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopol katd tn Xprion Tov mpoid-

VT0G Xwpig omTikn emagn!

» E@oapuolete to mpoiov povo otav diatnpeite
OTITIKG €Aeyyo.

» Xelpiateite ) opiln pe peyaAn mpogoyn, WOTe
va amo@euxfolv Tpavpatiopoi ata ayyeia Kot
otig Sopég Twv vebpwv, KaB®E Kat ato Xelpoup-
YIKO TIPOGWTILKO.

/\ nPOEIAONOIHEH

Znpd ato ep@UTELPA OO UTEOAEIppATA 00T@V!

» [Mpw v elaynyn Tou epputedparog, Pefaiw-
Beite 011 Sev uTtdpyouv vTToAeippata 0oTol aToV
Uea00TIOVEOA0 XWPO KAl TIG OXLOPEG,.
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TomoBetrote Tov 00NYd GUiAng 2 pe to emBuunTo
0Y0oG EPPUTELPATOC KL TNV ETOUUNTA Ywvio TEVe
atn AapA 1, BA. Ew. 1.

» ZtpéPte Tov TpoyO b Segldatpoga kat pubpiate TO
0TOTt Ag@aleiag a aTo pIKPOTEPO PKOG OUIANG, BA.
Ew. 1.

» Eloaydyete Tov 06nyo6 auidng 2 kevipikd péaa atov

X®WPo Tou SigKou Kol TPOTaPUEaTE TO GTOTt TPA-

Aelog a gto0 emBupntd Pabog opilng, eve TauTd-

xpova TapakorouBeite aktvoypapikd, BA. Ewk. 1.

v

Ew. 1

» [liéate 10 Koupmi ¢ kat aapéate ™ Aafh 1, BA.
Ew. 2.

Ew. 2

» Elwoaydyete ™ 6mAf opidn3 f tn povh auidn 4
péow Tou 0dnyouL auiAng 2.

> YT6 TaUTOXPOVO aKTIVOYpaPIkd éNeyxo, elgaydyete
™ OUiAn oTo OTOVOUMKO TWUX PEXPL TO OTOT
ao@adeiog a. Katd tn dwadikaaio autr, 10 Tpoata-
TEVTIKO XITWVI0 Ba amwBeitat autdpata.

» Otav @Bdoete gto gtom ao@oAeiag a, ATOTUPETE
TPOOEKTIKA TN opiAn xpnatuomowwviag éva apupl
QVOLKTHG TIEPLUETPOU.
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3. Emkupwpévn dadikaaia
emavenegepyoaiog

3.1 Tevikég umodeielg aopdhelag
Yrodelén

Jupuoppwvedte Ue TG BVIKEG vouLkEG dlatdEelg, pe Ta
e0vikad kat teBvrj mpdTuTa KAt KATEVBUVTAPLES YPAUUES
Kol UE TOUG EOWTEPIKOUG KAVOVIOMOUG UYIEVAG TTOU
agopouv TNV eme€epyaaia.

Yrodei&n

Xe aaBeveic pe vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD), umovoia
CJD i mBavayv mapadaywv tpeite avapopikd ue v
emeepyaaia TwV TPOIGVTWY TOUG EKATTOTE LOYUOVTEG
£0vikoUG kavoviauoUg.

Yrodei&n

H unxavikrj eme€epyaaia eivat mpotiuntéa ae alykptan
UE TOV XELPWVAKTIKO KaBaptaud Adyw Tou KaAUTEPOU Kat
agparéatepou amoteAéauarog kabaptauou.

Yrodei&n

Oa mpémet va anuewwbel ott n emrvyrc emegepyaoia
QuTOU TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC UTTOPEL Vat Slat-
apaAiatel 6vo UETA Qo TPONYOUHEVN ETKUPWAN TNG
Sadikaaiog emegepyaaiac. H evBivn yia autd Bapivet
TOV XEIPLOTI/MAPATKEVATT].

Yrodelén
Eav 6ev mpayuaromownBei tedikr amoateipwan, mpémet
va ypnaiuomoinBei toktévo amoAupuavriko.

Yrédeién

la evnuepwuéves mANPoPopIes ayeTikA e TNV emave-
ne€epyaoia kat tn guuParétnTa vAikwv, avatpééte ata
elFU tng B. Braun atn étevBuvan eifu.bbraun.com

H emkvpwuévn bladikaoia amooteipwang pe aruo
nmpayuaromolibnke ato  gUOTNUA  ATTOOTEIPWUEVOU
neptéktn Aesculap.



3.2 Tevikég umtodeitelc

Ta Eepapéva 1) HoVILOTIONHEVA XELPOUPYIKA KaTAAOLTO
MTTOPOUV VOl SUGXEPAVOLV 1 VOl KATATTITOUV QVATIOTE-
AeapaTiko Tov KaBaplapd Kat va eTipépouy Sldppwan.
TUVETIOG, TO XPOVIKO SLATTNUO PeTagl TNG eQAPUOYAS
kat Tng emegepyaaiag dev Tpémel va utepPaivel Tig 6
wpe¢. Emiong, dev mpémel va xpnatpomotolvrat Bepuo-
kpoaaieg tpokabaplapol pe atepeomoingn >45 °C olte
OTEPEOTIOMNTIKOL ATTOAUMAVTIKOL TToPAyovTeS (Spaatikd
auaTtatko: ardelidec/ahkooeg).

H umepdoaoloyia e§oudetepwtikwv péowv A Paagikold
kabapiatikol umopel va 0dnyfoet ae xnuIkn TPoaBoAn
kot EeBdplaopa kal pn avayvwouotta, oKy 1
MNXavik, NG emanpavang pe Aéilep atov avogeidwto
X6AuBa.

YroAeippata ou eptéxouv YAwpo A xAwpidia, Ty. o€
XELPOUPYIKA KaTdAoLTa, @appaka, ahatodxa dloAbpata
Ko ato vepd Xprang Tou xpnatpoToleital yia tov kaba-
pLopd, TNV amoAdpavan kat tnv amodteipwan, Ha Tpo-
kalégouv SlaBpwan (anpewaky SaBpwan, ddBpwan
Moyw katamévnang) kat Ba youv WG amoTEAETHA TNV
KaTaoTpo@n TPoidvTwv amd avogeidwto xdAupa. Mo
™V a@aipear} Toug, TTPETEL val TIpOYLATOTIOLE{TAL £TTOIP-
KAQ ékmAuan pe TARPWG a@AAXTWHUEVO VEPO aKOAOU-
Boluevn amoé atéyvwpa.

Emavahdpete to atéyvwpa, edv eivat amapaitnto.

Mo ™ Sepyaoia pmopolv va xpnotuomotnBoldv pévo
SOKIMATUEVEG KAl EYKEKPIUEVEG XNUIKES OUTIEG (TLY. HE
éykplan an6 tv VAH 1 tqv FDA | afjpavan CE) mou
UVLOTWVTAL OTTO TOV KATOOKEUADTH TOUG AVOQOPLKA pe
N oupfatdtnTa TwWV LAWY, OAeg ot Tpodlaypagég Tou

KOTOGKEUATTH yla TNV £QAPUOYH TIPETEL VO TNPOUVTOL

auatnpd. Alo@opeTikd, pmopolv va TpokAnBouv ta

akdAouBa TtpofAfpoTa:

B Omtikég aAMayég Tou VAoU omwg Eebwplaopa A
XPWHOTIKEG UETAPOAEG OTNV TIEPITTWAON TOU TITA-
viou fj Tou ahoupviou. XTnV TEPIMTWAN TOU AAOUL-
viou, 0patég empavelakég PetaBorég pmopolv va
ep@aviatolv Adn amé pH > 8 ato ddAupa e@ap-
Hoyrc/epyaatias.

B YAkég {npieg, Omwg Y. dldPpwan, pwypég, Bpav-
aelg, Tpéwpn yrpavan A Sloykwan.

» Mn xpnowomoteite petarikéq Polptaeg f M
AELOVTIKA TTIOU TPAUPATI{OUV TNV ETILPAVELA YL TOV
kaBaplapo, kabwg dlapopeTikd veigTatal kivouvog
SlaBpwang.

» [lepatépw Aemtopepeic gupBoulég yla emavere-
Eepyaaia pe TPOTIO 0g@OAR YL TNV LYLEW Kat Slo-
tipnan tov Adyou vhik6/agio umopeite va Bpeite
atn SiebBuvan www.a-k-i.org, aOvdeapog «AKI-
Brochures», «Red brochuren.



3.3  Emavoypnoiuomotioia Tpoiovia
Aev uTtdpyouv yvwatég emidpdoelg TG emavenegepya-
aiag Tou emipépouy {npia Tou TPOIGVTOG.

Mia TIPOTEKTIKI OTITIKY Kol AELTOUPYLKY €TBe®pNan
TPV M6 TNV eMOpeVN Xprian eivat n KaAlTepn eukapia
ylava avtiAngBeite v éva poidv dev eivat TAéov Aet-
ToUpYIKO, BA. EmBecypnan.

3.4 Tpoetowpacia atnv Ttomodeaia xpn-

ang

» Kotd mepimtwan, EemAlvete Un opatég eMIQAVELEG
KAt TpoTiUNan pe TARPWG APOAATWHUEVO VEPO, TLY.
He a0pLyya piag xpriang.

» Agalpéate To 0paTA XELPOUPYLKA KATAAOLTIA 60O TO
Suvatov Anpéatepa pe éva votlapévo avi Tou dev
agrveL xvoudt.

» Metagpépete 10 TPoidv ateyvd ge kAeldtd doyelo
6140eang eviog 6 wpwv yla kaBaplapd Kot amoAl-
pavan.

3.5 T[lpoetoipaagia ya Tov kaBaplopo

» AmoguvappoloyroTte To TPOIOV QUETWS HETA TN
XPrian, OTwG TePLypA@ETaL OTIC OXETIKEG 0dnyieg
xpAong.

» AmoguvappoloyraTe To TIPOidY TIpLV oo Tov Koba-
plapo, BA. AmoguvappoAdynan.
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3.6 AmoaguvappoAdynan

3.6.1 [poetopagio Twv SIMAGV Kal TwV

HOVQV GUIAGV

» X0pete Tov KAwPO d Tpog Ta Tiow Kot TepLaTpéPTE
aplatepdaTpo@a kotd 90°.

» TomoBetote 10 cloTnUa KaBodriynonge mavw
atov KAwPo d atn yépupa tng opidng, BA. Euw. 3.

Ew. 3



3.6.2 [poetowpaaio Tov 0dnyol apidng
08nate Tov gwAva katadvnang A 7/I4 touhd-
xtatov 20 mm Téve ato dkpo Tou 0dnyou. Katd tn
Sadikaaion autr, PBefawwbeite o6tL 10 COOTNPA
kaBodrynang f kaAumtetan amé Tov owAfva.
MpooopuoaTe 10 OTOT AGPOAEIAG TNV KEVIPIKA
Béan g, BA. Ek. 4.

>

Ew. 4

3.7 KoBapiopdg/amordpavan

3.7.1  MAnpo@opieg yla TV ag@aiela el6KA
Yo TO TtpoiGV, OXETIKA P Tn péBodo
enavenegepyoaiag

Znu1d 1 KoTaaTpo@r) Tou TIPOIOVTOg AGYw akatdAAniou

kaBaplatikov/amolupavtikod ff/kat ToAs uPpnAov Bep-

pokpaatwv!

» Z0p@wva pe TIq 0dnyieg Tou KaTagKkeuaath, xpnat-
potmoteite KBaPLITIKA Kl ATOAVHOVTIKG Péaa TTou
eivat eykekpluéva, TLX. ylo ahoupivio, TAQOTIKG Kat
X6AuBa uPnAig TodTNTaG.

» Aappdvete umon TIg TANPO@OPIES Yl T TUYKE-
vipwan, ™ Bepuokpaaia kat Tov xpévo ékBeang.

» Mnv umtepfaivete T péylotn emitpemopevn Beppo-
kpaaio amoAbpavang 95 °C.

» Edv to Ttpoidv amoppleBei ae uypn katdataan, xpn-
glpototeite katdAAnAa KaBaploTkG/amoAUpavVTIKA
péaa. MNa va amo@UyeTe TOV OXNUOTIOUS appol Kot
Vv UToPABUION TNG ATOTEAEOUATIKOTNTAG TWV
XNUIKQV Slepyaaiag: Ttpwv armd Tov pnyaviko kabapt-
apo Kol TNV amoAdpavan, EemAlvete To Tipoidv die-
EoOLKa Ue TpEOUpEVD VEPD

» Edv ta mpoidvta pIKpOXELPOUPYLKAG HTTOPOOV Vo
otepewbolv pe ag@dAeld ge  pnxavipota f
OUOKEVEG OmoBrikeuang ue TETolov TPOTIO WaTE Vol
kaBapifovtal axoAaatikd, kabapigte kol amoAUpd-
VETE T UNYOVIKA.
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3.7.2 Emwkupwpévn dodikagia kabapilopol kat amoAdpavang

Xelpwvaktikdg koBaplapog ® Bolptoa kaBapiapol: 30 mm/ KepaAato XelpwvoakTikog kabapt-
pe amoAdpavan pe epfa- @: 4,5 mm, Tx. TAO11944 Opog/amoAdaVaN Kot UTIOEVOTNTA:
Tuon B Toptyya piag ypriong 20 ml B KegpdAalo Xelpwvaktikog kobopt-

m FW980R E‘(A)Q W984R OMOC ME ATTOADUAVC n pe & Bamrtiar
m Ortav KQer[ZE[E EpYG)\E(Q Me v !

Kwvoupeveg apBpwaelg, Befaiw-
Beite 611 Bplokovral ge avoLKTh
B¢an kay, KoTd TepimTwan, KWAaTE
I opBpwaelg kotd Tov kabapt-
auo.

B ®don gteyvouatog: Xpnatyomol-
jote Tav{ Tou dev agrvel xvoudt
1} laTPIKO TIETIETEVD aépa

XelpwvakTikdg koBaplauog ® Bolptoa kaBapiapol: 30 mm/ KepaAato XelpwvoakTikog kabapt-
ME UTEEPNXO KAl OTTOADpavVan @: 4,5 mm, Tix. TAO11944 audg/amoAipavan KaL uTtoevoTnTa:
pe eppdmrion B I0piyya piag xprong 20 m B KegpdAalo Xelpwvaktikog kobopt-
m FW985R éwg FW992R , ; , OMOG ME UTIEPNXO KO ATIOADUAVDN ME
B Otav koBapilete epyaheio pe .
eppamrian

Kwvoupeveg apBpwaelg, Befaiw-
Beite 011 Bpiogkovtat ge avoikTr
B¢an kay, KoTd TepimTwan, KWATE
I opBpwaelg katd Tov kabapt-
apo.

B ®don gteyvouatog: Xpnatyomol-
jote Tav{ Tou dev agrvel xvoudt
1} 1aTPIKO TIETILETEVD aépa
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XelpwVoKTIKOG TIpokabapt-
opog pe Bolpton Kol akd-
AouBog Pnxavikog aAKoAKOS
KaBapLopog kat Beppikn
amoAbpavan

B OMa ta mpoidvta

Bouptaa kabapiapou: 30 mm/
@: 4,5 mm, y. TAO11944

B Y0pyya piag xpriang 20 ml

B TomoBetrigte 10 TPOIdV ge évav

katdAAnAo yio kaBaploud digko
(amoguyete emikahOPeLg 1} eTtO-
@& ou epmodilouv TNV
ékmhuan).

Yuvdéate Ta egopTHUOTA UE
auloUg ko kavaa ameuBeiog ath
B0pa ékmAuang Tou Qopéa eyyu-
Tpa.

lNa va EemAbvete To TTpoidv: Xpn-
glpotmoljate éval 0kpOPLALo

€KkTTAVONG 1 €va XITOVLO EKTTAUGNG.

Kpatriate ta dkpa epyaaiog avot-
KT@ ylo Tov KaBoplapo.
TomoBetrate T0 POV gTOV HigKo
ue avolxtolg 6Aoug Toug guvdé-
OHOUG KOl TIG EVMUJELS TOU TIPOT6-
V106,

Kepdahato Mnyavikdg kabapiapdg/amo-

AOpOvan Pe XELPWVOKTIKG TTpokabaplauo

Ko uTtoevatnTaL:

B Kepdhalo Xelpwvaktikog Tpokaba-
plopog pe Povptaa

B Kegpdhao Mnyavik6g aAkaAikog
KaBaptapdg kat Beppikh omoAl-
pavan
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3.8  Xepwvaktikog kaboplopdg/amoldpavan

» [lpv amo ™ XEPWVAKTIKY amoAlpavan, agraote 1o
TIPOT6V Vol aTpayYigeL amd TO VEPD YL OPKETH WPQ,

WOTE VOl ATOPUYETE TNV APA{WAN TOU ATTOAUMAVTL-
KoU SloAdpaTog.

» Metd tov Yelpwvaktiko kaboplapd/amorbpavan
eMéYETE OTTIKA TIG OPOTEG EMIPAVELEG Yl KOTA-
Aotmon

» Edv eivat amapaitto, emavoAdpete ™ Sadikaagia
kaBaplapou/amoAdpavang.

3.8.1 XelpwvakTikog KaBaplopog pe amoAdpavan pe epfarmtian

AmoAvpavtikog OA (kpvo) YupmOkvepa xwpic aAdelidn,
KaBaplopog Xpig @avoAn kat xwpic QUAT,
pH ~ 9*
Il Evéiapean 0A (kpvo) 1 - NN -
€KmAuan
n AtoAdpavan OA (kpvo) 5 2 MnN Tupmikvopa xwpig aAdeion,
Xwpig auvon kat xwpic QUAT,
pH ~ 9*
v Tehikrj ékmAvan 0A (kpvo) 1 - NMAN -
\" Itéyvwpa oA - - - -
MN: Néawo vepd
MAN: Mnpwg agoratwpuévo vepd (amoviapévo, Xapniig uikpoBoloyikig poAuvang: mowdtnTa TOaUoL
vepPoU TOUNAYLOTOV)
OA: Oepuokpaaia dwpatiou

*Yuvigtartal: BBraun Stabimed fresh
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>

N&pete umoyn TG TANPOQOpPiEG OXETIKA ME TIQ
katdMnAeg Bouptaeg kabBapiapou Kal Tig oupLyYeg
piag xpAang, PA. Emkupwuévn dtadikaaio kabapt-
MO0 KO ATTOAO MAVaNG.

®aaon |

>

BuBiote TApwg To Tpoidy aTo kabaptatiko/amou-
MaVTIKO SLBAUPA Yo ToUAdyLaTov 15 Aemttd. Bepat-
wBeite OTL OAeg Ol TIPOTPATIUEG ETILPAVELEG EXOUV
Suappayel.

KaBapiote to Tpoidv pe €va katdAnAo Bouptadkt
kaBaplapol ato StdAupa, PEXPL VO MNV UTIAPXOLV
0paTA KaTAAOLTIA OTNV ETILPAVELQ.

Katd mepintwan, Bouptaiote pn opatég empdveleg
ylat Touddylotov 1 Aemtd pe éva katdMnAo Boup-
TadKL kaBapLapov.

Katd tov kaBoplopd kiveite pn agtoBepd e&apth
pata, 0mwg Bideg pudIONG, apBpwaelg KAT.

It ouvéxela GemAlvete autég Tiq Béoelq pe To
KaBoPLOTIKO ATTOAUMOVTIKG SLAAUMO KAl pia KOTOA-
AnAn aOptyya piog xpiang evdehexxg, aAAd TOUAG-
Xlatov 5 Qopég.

®aon Il

>

>

>

EkmAUvete TAfpwg TO TIPOTOV e0WTEPIKA Kal eEwTe
P (OMeg TIG TIPOTPATIYES ETLPAVELEG) pE TPEYOU-
Hevo vepo.

Katd v ékmhuan kweite un otabepd egoptiparta,
onwg Bideg pvBuiong, apBpraelg KATL.
AToaTpayyioTe ETOPKWG TO UTIOAELTIOUEVO VEPD.

®éon Il

>

>

>

BuBiote T0 TPOIGV TMAAPWG 0TO ATOAUHAVTIKG OLd-
Avpo.

Katd v ékmhuan kweite un otabepd egoptiparta,
onwg Bideg pvBuiong, apBpraelg KATL.

Itnv apxn tou xpovou €kBeang, ekmAlvete Toug
aVAoUG TOUAGYLOTOV 5 POPEG XPNOLUOTIOLOVTAG Lat
KatdMnAn alptyya piag xprong. Befawwbdeite ot
6Aeg ot TpoaPdatpeg eTPAveleg £xouv dlaPpoxel.

daan IV

>

>

>

>

EkmAUvete TMAfpwG To TIPOT6V e0wTEPIKE Kl eEwTe
pikd (OAeg 1§ TTPOTPATIES ETPAVELEG).

Katd tnv tehikry ékmhuan kiveite pn atabepd egap-
TApaTa, 0Twg Bideg puBUaNG, apBpwaelg KAT.
EkmAUvete TIq KONGTNTEG TOUAGXLOTOV 5 POPEG pe
KoT@AANAN alptyya piog xpARong.

AToaTpayyioTe EMOPKWG TO UTIOAELTIOUEVO VEPD.

daan V

>

JTeyveOTe TO TPOIOV OTn QAN OTEYVWUOTOG e
kat@Mnho e&omthdiapd (Ty. Tavi, Temeauévo aépa),
BA. Emtikupwpévn dladikaaia kaBaplapol Kat omo-
Aopavang.



3.8.2 XelpwvakTikog KaBaplapog pe UTEPNXO Kal amoAupavan pe eppamtian

KaBapiopdg pe umé-  OA (kpuo) TUPTOKVWHO Xwpig aAdelon,
pnxo Xwpig @awoAn kat xwpic QUAT,
pH ~ 9*
Il Ev8idpeon ékmivon  OA (kpvo) 1 - NN -
n AtoAdpavan OA (kpvo) 5 2 MnN TupTOKVOUA XWPig aA8eldn,
Xwpig @awvoAn kat xwpic QUAT,
pH ~ 9*
\% Tehikr ékmAvan 0A (kpvo) 1 - NMAN -
Vv ITéyvopa 0A - - - -
MN: Néawo vepd
MAN: Minpwg agoratwpuévo vepd (amoviapévo, Xapniig uikpoBoloyikig poAuvang: mowdtnTa TOaUoL
vepPoU TOUNAYLOTOV)
OA: Oepuokpaaia dwpatiou

*Yuvigtatal: BBraun Stabimed fresh
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>

N&pete umoyn TG TANPOQOpPiEG OXETIKA ME TIQ
katdMnAeg Bouptaeg kabBapiapou Kal Tig oupLyYeg
piag xpAang, PA. Emkupwuévn dtadikaaio kabapt-
MO0 KO ATTOAO MAVaNG.

®aaon |

>

KaBopiate to mpoidv ae houtpd umeprixwv (guyvo-
mrta 35 kHz) yla touhdyatov 15 Aemtd. Befouw-
Beite o011 6Aeq oL TMPoaBAapeg eTPAvELEG €XOUV
SlaPpaxel kat 6TL dev UTIAPXOUV OKOUTTIKEG OKLEG.
KaBapiote to Tpoidv pe €va katdAnAo Bouptadkt
kaBaplapol ato StdAupa, PEXPL VO MNV UTIAPXOLV
0paTA KaTAAOLTIA OTNV ETILPAVELQ.

Katd mepintwan, Bouptaiote pn opatég empdveleg
ylat Touddylotov 1 Aemtd pe éva katdMnAo Boup-
TadKL kaBapLapov.

Katd tov kaBoplopd kiveite pn agtoBepd e&apth
pata, 0mwg Bideg pudIONG, apBpwaelg KAT.

It ouvéxela GemAlvete autég Tiq Béoelq pe To
KaBoPLOTIKO ATTOAUMOVTIKG SLAAUMO KAl pia KOTOA-
AnAn aOptyya piog xpiang evdehexxg, aAAd TOUAG-
Xlatov 5 Qopég.

®aon Il

>

>

>

EkmAUvete TAfpwg TO TIPOTOV e0WTEPIKA Kal eEwTe
P (OMeg TIG TIPOTPATIYES ETLPAVELEG) pE TPEYOU-
Hevo vepo.

Katd v ékmhuan kweite un otabepd egoptiparta,
onwg Bideg pvBuiong, apBpraelg KATL.
AToaTpayyioTe ETOPKWG TO UTIOAELTIOUEVO VEPD.

®éon Il

>

>

>

BuBiote 10 TPOidV TAPWG 0TO ATOAUPAVTIKG Sid
Avpo.

Katd v ékmhuan kweite un otabepd egoptiparta,
onwg Bideg pvBuiong, apBpraelg KATL.

ItV apxq Tou XpOvou eQOPUOYHG EKTIAUVETE TIG
KOWAOTNTEG TOUAAXIOTOV 5 Opéq pe KaTAAAnAn
auplyya piag xpriong. BeBawwbeite o1t dAeg ot Tipo-
apdatpeg emipaveleg £xouv dlafpoxel.

daan IV
» EkmA0vete TAfpWG TO TIPOIOV E0WTEPIKA Kal eEwTe

pIKA (OAeg TIG TIPOTPATIUES ETUPAVELEG) UE TPEYOU-
MEVO VEPO.

» Katd tnv tehkn ékmAuan Kwveite un atabepd e§ap

TAuaTa, 0Ttwe Bideg puBaNg, apBpwaelg KAT.

» EkmA0vete TIG KOWOTNTEG TOUAGXLOTOV 5 POPEG e

KOTdAANAN alptyya piog xpARong.

» ATooTpayyioTe EMOPKWG TO UTIOAELTIOUEVO VEPO.

®aon V
P> YTeyvwaTe TO TPOIOV OTn QAON OTEYVWHATOG e

kat@Mnho e&omhdiapd (t.y. Tavi, Temeauévo aépa),
BA. Emikupwpévn dladikaaia kaBapiapol kat omo-
Aopavange.
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3.9  Mnyxavikdg kaBaplopog/amoldpavan pe XEPWVAKTIKO Tipokabapilopo
Yroédeién

H guakevrj kaBapiauol kat amoAduavang mpémet kat'

apxrv va éxet Sokuaguévn amoteAeauatikotnTa (Ty.

éykptan amd v FDA 1 arjpavan CE g0ugpwva ue 1o

npotumo DIN EN ISO 15883).

Ynodeién
H xpnaiuomotobuevn auakeurj kabaptauol kat amoAu-
Havang TPETEL VA GUVTNPETAL KAt VO EAEYYETAL TAKTIKA.

3.9.1 XelpwvakTtikog TpokaBaplopog pe fovptoa

Amolupavtikdg A (kpuo) >15 ToupmOkvwua xwpig aAdeldn,
KoBaplopog Xwpic @awvoAn kot xwpic QUAT,
pH ~ 9*
] ‘ExTtAuon 0A (kpuo) 1 - MN -
MN: Néawo vepd
0A: Oeppokpaaio dwpatiov

*Yuvigtartal: BBraun Stabimed fresh

» Adfete umoyn Tg mAnpogopieg oxetkd pe tg  Paan i
katéAAnleg Bovptaeg koBaplapol kat Tig aipLyyeg » ExmAOvete TAPWG TO TPOIOV e0wWTEPIKA Kal e§wTE

piag xpriong, PA. Emikupwpévn dodikaaio kabBapt- piKka (0Aeg TIG TPOTPATIHES ETILQAVELES) pE TpEXOD-
MO0 KO ATTOAD HAVaNG. UEVO VEPO.
®aon | » Kotd tnv ékmAuan kiwveite pn atabepd e&aptipata,

» BuBioTe TAfpWS TO TTPOTIOV aTO KABOPLATIKG/aTTOAU- 6mwg Bidec poBLIANG, ApBpWOEIS KAT.
HavTIKG StdAvpa yia TouAdytatov 15 Aemtd. Befai-
wBeite 6T 6Aeq ol IPOTPATIUEG ETPAVELEG EYOUV
Sofpayet.

» KabBapiote 10 Tipoiov pe €va katdAnAo BoupTtadkl
KoBaplopol ato SldAupa, PéXpL v Unv umtdpyouv
opatd KatdAolTa aTNV EMPAVELX.

» Katd mepintwan, fouptaiote Un opatég emipaveleg
ylo Touldyxlatov 1 Aemtd pe éva katdAnio Boup-
T8kl kaBapLapou.

» Katd tov koBaplopd kweite pn otabepd e§aptr
pata, 6mwg Bideg pvBulang, apBpwaeLg KATL

> Itn ouvéxeln EemAlvete autég tig Béaelg pe To
KOBOPLOTIKO ATOAUHAVTIKG SLBAUPO KAl Htat KATAA-
AnAn alOptyya piag xpong evdelexwg, oA Tould-
XloTov 5 Qopég.
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3.9.2  Mnxavikog aAkahikog kabaplapdg kot Bepuikr) amoAbpavan
TUTOG GUOKEUNG: KaBaplapol/amoAbpavang povol Baddpou xwpig utépnxo

MpokatapKTIKA <25/77
ékmhuan
I KaBapiopég 55/131 10 MAN B JUpTOKV@UO, AAKOAIK:
- pH=13
- <5 0% aviovikég eTpavelodpa-
OTIKEG 0UTiEG
B Awdhupa epyaaiog 0,5 %
- pH~11*
n EvSiapeon ékmhuan  >10/50 1 NAN -
v Ogppikn AmoA)- 90/194 5 NAN -
pavan
\" Ttéyvwpa - - - YUp@WVa PE TO TTPOYPAMMA YIa T
guakeur| kaBaplapol kat amoAbpavang

MN: Néawo vepd

MAN: M\ApwG a@oAatwpévo vepd (amoviauévo, XaunAig MikpoBLoAoyikig uoAuvang: ToldtnTa Ao

vepPoU TOUNAYLTTOV)

*Yuviotatat: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

»  Metd tov unyaviko kabaplopd/amohopavan eréyEte
OTITIKA TIG 0PATEG ETIPAVELES YLOL KATANOLTAL

3.10 EmBewpnan

» Agpnate 10 TPOIOV va kpuwaoel ge Beppokpadia » EAéyEte to mpoidvta pe pokpld, Aemtd oxrjpota
Swpatiov. (16iwg meplaTPEPOUEVD GPYOVA) Yla TIOPAUOPPGI-

P JTEYVWOTE TO TIPOIOV, 4V eivat uypo. OELG.

, , » EAéyEte 10 TPOIdV ylo {nuid ato amelpoetdég atol

3.10.1 Omrwkn emBewdpnaon yeo.

> ﬁlfmq)a)\tgrs’ OTL €xouv o«p’mpsem 6Mot ot p’wnot. b ENSYETE TIC GKEC KOTEAC YL T GUVEXEL, Quxunpo-

tote Blaitepn mpooox Ty o€ EmpdveLes TNT, EYKOTIEC Kat GANEG npiée.
gUVOPHOYAC, apBpwaelg, GEoveg, KONOTNTES, AN~ . . . .
. . . ) > ENéyEte TIg emipaveleg ylo Tpoyid onpeia.
Keg S18TpNang, kabwg Kot aTig TTAEVPEG TwV SOVTLAY ] ] ; )
oe Eotpa. » EMéyEte To mpoidv yia ypédia Tou pmopolv va BAG

» Av umdpyouv poToL gto TIpoi6v: emavaldfete T lé’;,w Tov1aTo .r.]’ra XSlpD;;)pYEKd’V(XVIZLC(.’ Ael

Slodikaaio kaBaplopol kat amoAbpavang. > EAéyére To mpoidy yia xahapd pépn A pépn Tou Aei-
. . . TIOUV.

» EAéyEre to Tpoidy yia {npiég, LY. 0N pévwan, Sia- Byik ) ) .
Bpwpéva, xahapd, Avylopéva, omoguéva, payl- > )\vu e ap‘?crwq Tnv axpn npo:vw HE Zn“;_a n l”']
OMEVa, GBOPUEVD, EVTOVA YBAPUEVA KAl TTTAOHEV erroupyd mpotévra, kat oteikte ta oto Texvikd
uéon. aépPig tng Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

» EAéyEte T TPoidV yia eTikETEG TTOU Aeimouv i €xouv

Eebuwplaael.
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3.10.2 Aokipn Aettoupyiog

/\ npozox

Znpia (extpiBr petdAlov/S1aBpwan Adyw Tpifrg)

TOU TtPOI6VTOG Adyw avemapkolg Aimavang!

» Mpw amd tig dokipég Aettovpyiag, Mmaivete ta
Kwoupeva pépn (m.x. ouvdéapoug, egaptipara
@Onang kau padoug pe omeipwpa) pe Aadt
ouvtripnong katdAAnlo yia tnv avtiotolyn Stadi-
Kagia amooteipwong (T.x. ywa anooteipwon pe
atuo: ompél Aadiov STERILIT® | JG60O r Atma-
vtiipa atdAagng STERILIT® | JG598).

» EAéyEte edv o Tipoidv Aettoupyel owatd.

» ENéyEte edv OAa ta KvoOueva pépn Aettoupyolv
owatd (y. apbpraelg, ao@aleteg/uavdaa, aupd-
peva pépn, KATL).

» EAéyEte Tn oupfatdmta pe ta guvdualdpeva Tpo
i6vta.

» BydAte apéowg aTnv dKpn To Un AEToupyLka Ttpoi-
ovta kat ateidte Ta ato Texvikd aépfig tng Aesculap,
BA. Texvikég epyaaieq.

3.11  Xuokevaoia

» [pogtatéPte KaTtGAANAQ Ta TpoidvTa pe AemTd
akpa epyoaiog.

» TomoBetrote t0 TPOIGV oTNV UTOSOXA TOU K OF
katdAAnAo bioko. BePauwBeite OtL oL auyunpég
AKpEG eivat KAAUPUEVEG.

> Xuokeudlete Toug diokoug katdMnAa yua T dadt-
kaola amooteipwong (Y. 0g amogTeElpwpéVOUG
niepiékteg Aesculap).

» Befawwbeite 011 n ouokevooia TaPEXEL ETTOPKN
Tpogtaaion évavtt pOAUVANG Tou TPoidvVTog KoTd TNV
amobrkevan.
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3.12 Amodgteipwan pe atpo
» Awggaliate 6tLT0 pégo amoateipwang Ba €pbel oe
eTa@n pe OAeQ TIG EEWTEPIKES KO ETWTEPLKES ETTL-
@aveleg (r.y. avoiyovtog BaABideg kat aTpO@Lyyeg).
» Emkupwpévn dadikaaia amogteipwang
- Amooteipwon otpol pe kAaopatiki péBodo
Kevol
- AmootelpwtA¢  atpol  gUPPWVA  PE  TO
DIN EN 285 kat emikupwpévog gip@wva e T0
DIN EN ISO 17665
- Anooteipwon pe kAaopatik uéBodo kevou
atoug 134 °C, xp6vog Tapapovrg 5 Aettd
» Toutdxpovn amoaTeipwan TePLTTOTEPWVY TPOIOVTWY
ge évav amooTelpwT atpol: Befawwbeite 6Tt dev
ONUELDVETAL UTIEPBATN TOU HEYLTTOU ETLTPETIOUE-
vou @optiou glu@wva PE TIG TIPOSLYPa@ES TOU
KoTogKeuaath.

3.13 Amofrkeuan

» AmoBnkeldoTe Ta ATOTTEPWHUEVA TIPOTOVTA TIPOTTA
TeUPEvVA aTtd TN oKOVN, g€ guakevaaia adlamépaatn
amd PikpoPla, ae Enpod, OKOTEWO XWPO He OpOLd-
pop@a eleyxopevn Beppokpaaio.

4.  Teyvikég epyaaieg

A NPOXOXH

Ot tpoTroToLNaELg TOU LaTPLKko EOTTALOPOD evEeye-

TaL va 0dnyrgouv oe anwlela a§iwoewy yyinang,

KaB®OG Ko eviexopevwy eykpigewv.

» Mnv tpomomoleite To TPOIOV.

» o 0€pPIg KAl ETOKEVEG, ETMKOWVWVHITE PUE TV
avtimpoowteia tng B. Braun/Aesculap otn xopa
gag.

AtevBUVOELg TEXVIKQOV UTINPETLOV

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail: ats@aesculap.de

Neplogdtepeg Sleubuvaelg eEumnpétnang Umopoulv va
BpeBolv atnv mapamavw StedBuvan.



5.  AwdBean

/\ NPOEIAONOIHEH

Kiv8uvog Moipwéng amé polvopéva mpoiovra!

» Tnpeite Toug £BVIKOUG KAVOVIGPOUG KaTA T SLd-
Bgan 1 TNV avakOKAwaN TOV TPOIGVTOG, TWV
e£apTNUATWV TOU KAL TG CUOKEVOTIOG TOU.

A NPOEIAOMNOIHEH

Kivéuvog Tpaupatiopold AGym aXunpaov mpoioviwv!

» Katd ™ 8§1dbeon 1 Tnv avakOkAwan Tou Tpoio-
VT0G 5100@aAiTTE OTL 1) GUOKEVOTIN ATIOTPETEL
TUXOV TPOUHATIOUO ATIO TO TIPOTGV.

Ynodeién

To ibpupa dmou epyddetat o yprigtng umoypeolTal va

enaveneepyaatel To mpoiov mowv amé TV amoppupn
tou, BA. Emikupwuévn dtadikaaia emavemeéepyaaiag.
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