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Aesculap® activ C
Distraction set with lockable distraction screws

Legend

1 activ C distractor for lockable distraction screws, right
2 activ C distractor for lockable distraction screws, left
3 activ C screwdriver for lockable distraction screws

4 activ C lockable offset distraction screw

5 Hexagon

6 Shaft

7 activ C lockable distraction screw

8 Thumb screw

9 Ratchet lever

10 Toothed rack

11 Guide

12 Distraction arm (at guide)

13 Buttons (for locking and release)

14 Distraction arm (at toothed rack)

Symbols on product and packages

STERILE m Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Use by

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

Applicable to

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

Intended use

The activ C distractor for lockable distraction screws is used in combination with the corresponding activ C lockable
distraction screws for the parallel distraction of adjacent vertebral bodies in the cranial section for the purpose of
extending the height of the intervertebral disk space.

Available sizes

Art. no. Designation

FW848R activ C distractor for lockable distraction screws, right
FW849R activ C distractor for lockable distraction screws, left
FW850R activ C distraction screwdriver for lockable distraction screws
FW851SU activ C lockable offset distraction screw, 12 mm
FW852SU activ C lockable offset distraction screw, 14 mm
FW853SU activ C lockable offset distraction screw, 16 mm
FW854SU activ C lockable offset distraction screw, 18 mm
FW8555U activ C lockable distraction screw, 16 mm

FW8565U activ C lockable distraction screw, 18 mm

FW861SU activ C lockable distraction screw, 12 mm

FW862SU activ C lockable distraction screw, 14 mm

Safe handling and preparation

CAUTION

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

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

Read, follow, and keep the instructions for use.

Observe the instructions for use of the activ C intervertebral disk prosthesis, TAO11995.

Follow the operating manual 031302.

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

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

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

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

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

Replace any damaged components immediately with original spare parts.

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

Do not use products that are in open or damaged sterile packaging.

YyVYyVYYVYY

YYVYYVYYVYY

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

DANGER » Do not reprocess the product.

The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.
The product must not be reused.
» Do not use the product after its use-by date.

Safe operation

In the text below, short designations are used for the following components:

W activ C distractor for lockable distraction screws is referred to as "distractor”

M activ C distraction screwdriver for lockable distraction screws is referred to as "distraction screwdriver"
W activ C lockable distraction screws are referred to as "distraction screws”

M activ C lockable offset distraction screws are referred to as “offset distraction screws”

Note

Any application of the distraction screw includes the application of the offset distraction screw, even if the latter is
not mentioned explicitly!

Applying the distraction screw, see Fig. A

Compression of or damage to the spinal canal due to selection of a distraction

screw of excessive length!

» Use the radiographic image to determine the correct length of the distraction
WARNING screw according to the vertebral body.

» Always maintain x-ray control when applying the distraction screw.

Note
For very small vertebral bodies, offset distraction screws must be used to ensure that there is sufficient space for the
implantation instruments!

» Choose distraction screw 7 or offset distraction screw 4.
» Insert distraction screw 7 or offset distraction screw 4 in distraction screwdriver 3.
» Place distraction screwdriver 3 on hexagon 5 of distraction screw 7 and make sure it engages.
» Check the self-holding function of distraction screw 7 in distraction screwdriver 3.
—or-
» Place distraction screwdriver 3 on hexagon 5 of offset distraction screw 4 and make sure it engages.

Inserting the distraction screw into the vertebral body under X-ray control, see
Fig. B
Note

For very small vertebral bodies, offset distraction screws must be used to ensure that there is sufficient space for the
implantation instruments!

» Position and screw in distraction screw 7/offset distraction screw 4 at the center of the vertebral body.

» Remove distraction screwdriver 3 from distraction screw 7/offset distraction screw 4.

» Apply second distraction screw 7/offset distraction screw 4, ensuring that the distraction screw 7/offset distrac-
tion screw 4 is positioned in parallel.

Mounting the distractor and carrying out the distraction, see Fig. C/D

Risk of loosening/tear-out of the distraction screws when distracting with the dis-
tractor and the distraction screws!
» Use the distraction forceps for the distraction process.
WARNING » Do not use the distractor and the distraction screws for the actual distraction
process.
» Lock the distractor in the extended condition.

Irritation of the facet joints/strain on spinal cord and nerve roots due to excessive
distraction!
» Extend the distraction forceps slowly and carefully under X-ray control.
WARNING » Observe the tactile response.
» Use the heights of adjacent (healthy) disks as a guide for the required degree
of distraction.

» Select distractor right 1 or distractor left 2.

» Turn thumb screw 8 to transfer the distance of parallel distraction screws 4/7 to distraction arms 12/14.
The distance between distraction arms 12/14 corresponds to the distance between distraction screws 4/7.

» Mount distractor right 1 or distractor left 2 on parallel distraction screws 4/7 so that they click into position.

» Distract with the distraction forceps.

» While distracting with the distraction forceps, extend distractor right 1 or distractor left 2 by turning thumb
screw 8.

» Once the distraction process carried out with the distraction forceps is complete, lock distractor right 1 or dis-
tractor left 2 and hold the vertebrae in the distracted position.

Removing the distractor, see Fig. E
» To release the distraction after the implantation in the intervertebral disk space, press ratchet lever 9 at the dis-
tractor.
Distraction arms 12/14 move toward each other.
The distractor is fully released from any load.
» Press buttons 13 at the side of distraction arm 12/14 and slide off the distractor from distraction screws 4/7.
» Remove distraction screws 4/7 from the vertebrae, using distraction screwdriver 3.

Disassembling

» Pull distraction arm 12 (labeled "RIGHT/LEFT") along toothed rack 10 until toothed rack 10 is not seated in
guide 11 anymore.

Assembling

Note

Combine distraction arm 12 labeled "RIGHT" only with distraction arm 14 labeled "FIWV848R"!
Combine distraction arm 12 labeled "LEFT" only with distraction arm 14 labeled "FWW849R"!

» Push the ratchet lever 9.
» Mount distraction arm 12 (labeled "RIGHT/LEFT") with guide 11 on the toothed rack, ensuring the correct orien-
tation of the distraction arms 12/14.



Validated reprocessing procedure

General safety instructions

Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

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

For the latest information on reprocessing and material compatibility see also the Aesculap extranet at
www.extranet.bbraun.com

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

Single-use products

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

WARNING » Do not reprocess the product!

The following products must not be reprocessed:

Art. no. Designation

FW851SU activ C lockable offset distraction screw, 12 mm
FW852SU activ C lockable offset distraction screw, 14 mm
FW853SU activ C lockable offset distraction screw, 16 mm
FW854SU activ C lockable offset distraction screw, 18 mm
FW8555U activ C lockable distraction screw, 16 mm
FW8565U activ C lockable distraction screw, 18 mm
FW861SU activ C lockable distraction screw, 12 mm
FW862SU activ C lockable distraction screw, 14 mm

General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure

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

Preparations at the place of use

» [f applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.
» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

Preparation before cleaning

» Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.
Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-
CAUTION tions which
- are approved for the material in question (e.g., aluminum, plastics, high-
grade steel),
- do not attack softeners (e.g. in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.
» Do not exceed the i permitted cleaning temperature of 60 °C.

9

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

» Carry out ultrasound cleaning:

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

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

- as an integrated mechanical support measure for mechanical cleaning/disinfection.
- for additional cleaning of products with residues left after mechanical cleaning/disinfection.

Validated cleaning and disinfection procedure
Validated procedure

Specific requirements Reference

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

Manual cleaning with  m Brush length: 30 mm/@: 5.5 mm,
immersion disinfection e.g., TAO06874

m FW848R-FW850R B 20 ml disposable syringe ® Chapter Manual cleaning with

- . immersion disinfection
® When cleaning instruments with movable

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

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

Chapter Mechanical cleaning/disin-
fection with manual pre-cleaning
and sub-chapter:

Manual pre-cleaning B Brush length: 30 mm/@: 5.5 mm,
with brush and subse- e.g., TAO06874

quent mechanical alka- . B
line cleaning and ther- W 20 ml disposable syringe

mal disinfection
m FW848R-FW850R

W Chapter Manual pre-cleaning

B Place the instrument in a tray that is suit- with a brush

able for cleaning (avoiding rinsing blind

spots). M Chapter Mechanical alkaline

cleaning and thermal disinfect-

® Connect components with lumens and ing

channels directly to the rinsing port of the
injector carriage.

B Place instruments in the tray with their
hinges open.

Manual cleaning/disinfection

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

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

» Repeat the cleaning /disinfection process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection

Phase Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] [min]  [%] quality

| Disinfecting RT (cold) >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
1] Intermediate RT (cold) 1 - D-W -
rinse
n Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

from the surface.

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

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

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

v

Phase Il

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Ill

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

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



Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

Manual pre-cleaning with a brush

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

v

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

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

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

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

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

» Allow the product to cool down to room temperature.

After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the instrument is dry, clean, operational,
and free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents).

Dry the product if it is wet or damp.

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

Check that the product functions correctly.

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

Assemble dismountable products, see Assembling.
» Check for compatibility with associated products.

vvyyvyy v
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Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

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

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

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

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

Steam sterilization
Note
The product can be sterilized either in disassembled or in assembled condition.

Note

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

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

» Validated sterilization process
- Disassemble the instrument
- Steam sterilization through fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN 1SO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

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

Sterilization for the US market

W Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.
To achieve a sterility assurance level of 106, Aesculap recommends the following parameters:

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

WARNING for the US market

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

Storage

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

Technical Service

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

WARNING

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

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

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

Or in the US:

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

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

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

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

Disposal

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

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

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

USA

TA-Nr. 012512 11/12 V6  And.-Nr. 46258
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Aesculap® activ C
Distraktions-Set mit verriegelbaren Distraktionsschrauben

Legende

activ C-Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, rechts
activ C-Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, links
activ C-Schraubendreher fiir verriegelbare Distraktionsschrauben
activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschraube

Sechskant

Schaft

activ C-verriegelbare Distraktionsschraube

Lappenschraube

9 Rasthebel

10 Zahnstange

11 Fithrung

12 Distraktionsarm (an der Fiihrung)

13 Knépfe (zur Ver- und Entriegelung)

14 Distraktionsarm (an der Zahnstange)

©®NOU A WN =

Symbole an Produkt und Verpackung
STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung

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

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Geltungsbereich

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

Verwendungszweck

Der activ C-Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben wird in Verbindung mit den dazugehérigen activ C-
verriegelbaren Distraktionsschrauben verwendet, um benachbarte Wirbelkdrper im Halswirbel-bereich parallel zu
distrahieren und damit die Hohe des Bandscheibenraums zu vergroBern.

Lieferbare GroBen

Art.-Nr. Bezeichnung

FW848R activ C-Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, rechts
FW849R activ C-Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, links
FW850R activ C-Distraktionsschraubendreher fiir verriegelbare Distraktionsschrauben
FW851SU activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 12 mm
FW852SU activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 14 mm
FW853SU activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 16 mm
FW854SU activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 18 mm
FW8555U activ C-verriegelbare Distraktionsschraube, 16 mm

FW8565U activ C-verriegelbare Distraktionsschraube, 18 mm

FW861SU activ C-verriegelbare Distraktionsschraube, 12 mm

FW862SU activ C-verriegelbare Distraktionsschraube, 14 mm

Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Gebrauchsanweisung activ C-Bandscheibenprothese TAO11995 einhalten.

» OP-Manual Nr. 031301 einhalten.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

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

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

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

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

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

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

» Kein Produkt aus gedffneten oder beschidigten Sterilverpackungen verwenden.

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

» Produkt nicht aufbereiten.

GEFAHR

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.
Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.
» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Bedienung

Im weiteren Text werden folgende Komponenten umbenannt:

W activ C-Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben in Distraktor

W activ C-Distraktionsschraubendreher fiir verriegelbare Distraktionsschrauben in Distraktionsschraubendreher
W activ C-verriegelbare Distraktionsschrauben in Distraktionsschrauben

W activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschrauben in Offset-Distraktionsschrauben

Hinweis

Jeder Einsatz der Distraktionsschraube schlieBt den Einsatz der Offset-Distraktionsschraube mit ein, sofern diese nicht
explizit erwdhnt wird!

Distraktionsschraube setzen, siehe Abb. A

Kompression bzw. Beschadigung des Spinalkanals durch zu lang gewahlte Distrak-
tionsschraube!

» Lange der Distraktionsschraube mit dem Wirbelkorper auf Rontgenbild abglei-

WARNUNG chens
» Distraktionsschraube nur unter Rontgenkontrolle setzen.

Hinweis

Bei sehr kleinen Wirbelkdrpern miissen Offset-Distraktionsschrauben verwendet werden, um ausreichend Platz fiir das
Implantationsinstrumentarium sicherzustellen!

» Distraktionsschraube 7 oder Offset-Distraktionsschraube 4 wahlen.
» Distraktionsschraube 7 oder Offset-Distraktionsschraube 4 in Distraktionsschraubendreher 3 setzen.
» Distraktionsschraubendreher 3 auf Sechskant 5 der Distraktionsschraube 7 setzen, bis sie einrastet.
» Selbsthaltefunktion der Distraktionsschraube 7 im Distraktionsschraubendreher 3 priifen.
- oder -
» Distraktionsschraubendreher 3 auf Sechskant 5 der Offset-Distraktionsschraube 4 setzen, bis sie einrastet.

Distraktionsschraube unter Rontgenkontrolle in den Wirbelkdrper einschrauben,
siche Abb. B
Hinweis

Bei sehr kleinen WirbelkGrpern miissen Offset-Distraktionsschrauben verwendet werden, um ausreichend Platz fiir das
Implantationsinstrumentarium sicherzustellen!

» Distraktionsschraube 7/Offset-Distraktionsschraube 4 in der Mitte des Wirbelkérpers positionieren und ein-
schrauben.

» Distraktionsschraubendreher 3 von der Distraktionsschraube 7/Offset-Distraktionsschraube 4 entfernen.

» Zweite Distraktionsschraube 7/Offset-Distraktionsschraube 4 setzen und dabei die parallele Positionierung der
Distraktionsschraube 7/Offset-Distraktionsschraube 4 sicherstellen.

Distraktor montieren und Distraktion durchfiihren, siehe Abb. C/D

Gefahr der Lockerung/des AusreiBens der Distraktionsschrauben bei Spreizung
iiber Distraktor und Distraktionsschrauben!

» Spreizzange zum Spreizen einsetzen.
WARNUNG » Nicht iiber Distraktor und Distraktionsschrauben spreizen.
» Distraktor im gespreizten Zustand arretieren.

Irritation der Facettengelenke/Spannung auf Riickenmark und Nervenwurzeln

durch Uberdistraktion!

» Spreizzange langsam und vorsichtig unter Rontgenkontrolle aufspreizen.
WARNUNG » Taktile Riickmeldung beachten.

» Héhe benachbarter (gesunder) Bandscheiben als MaB fiir die Spreizung heran-
ziehen.

» Distraktor rechts 1 oder Distraktor links 2 wahlen.

» Lappenschraube 8 drehen, um den Abstand der parallelen Distraktionsschrauben 4/7 auf die
Distraktionsarme 12/14 zu iibertragen.
Der Abstand der Distraktionsarme 12/14 entspricht dem der Distraktionsschrauben 4/7.

» Distraktor rechts 1 oder Distraktor links 2 auf parallele Distraktionsschrauben 4/7 setzen, bis sie einrasten.

» Uber die Spreizzange distrahieren.

» Distraktor rechts 1 oder Distraktor links 2 wahrend der Distraktion mit der Spreizzange mit der
Lappenschraube 8 aufspreizen.

» Distraktor rechts 1 oder Distraktor links 2 nach der Distraktion mit der Spreizzange arretieren und die Wirbel in
distrahierter Position halten.

Distraktor entfernen, siche Abb. E

» Um Distraktion nach der erfolgten Implantation im Bandscheibenraum zu |dsen, Rasthebel 9 am Distraktor drii-
cken.
Die Distraktionsarme 12/14 bewegen sich aufeinander zu.
Der Distraktor ist vdllig entlastet.

» Knopfe 13 seitlich am Distraktionsarm 12/14 driicken und Distraktor von den Distraktionsschrauben 4/7 abzie-
hen.

» Distraktionsschrauben 4/7 aus den Wirbeln mit Distraktionsschraubendreher 3 entfernen.

Demontage

» Distraktionsarm 12 (beschriftet mit "RIGHT/LEFT") entlang der Zahnstange 10 ziehen, bis die Zahnstange 10
nicht mehr in der Fiihrung 11 sitzt.



Montage
Hinweis

Distraktionsarm 12 mit der Beschriftung "RIGHT" nur mit dem Distraktionsarm 14 mit der Beschriftung “"FIW848R"
kombinen!

Distraktionsarm 12 mit der Beschriftung “LEFT" nur mit dem Distraktionsarm 14 mit der Beschriftung “FIW849R" kom-
binieren!
» Rasthebel 9 driicken.

» Distraktionsarm 12 (beschriftet mit "RIGHT/LEFT") mit Fiihrung 11 auf Zahnstange setzen und dabei die korrekte
Ausrichtung der Distraktionsarme 12/14 sicherstellen.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Zur Vlalidierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
www.extranet.bbraun.com

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

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

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

» Produkt nicht aufbereiten!

WARNUNG

Folgende Produkte diirfen nicht aufbereitet werden:

Art.-Nr. Bezeichnung

FW851SU activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 12 mm
FW852SU activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 14 mm
FW853SU activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 16 mm
FW854SU activ C-verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 18 mm
FW8555U activ C-verriegelbare Distraktionsschraube, 16 mm
FW8565U activ C-verriegelbare Distraktionsschraube, 18 mm
FW861SU activ C-verriegelbare Distraktionsschraube, 12 mm
FW862SU activ C-verriegelbare Distraktionsschraube, 14 mm

Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

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

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

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

Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

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

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/
oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-

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

- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Maximal zulassige Reini atur von 60 °C nicht iiberschreiten.

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

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.

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

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

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

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Validiertes Verfahren ~ Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung B Birstenkopf-Linge: 30 mm/@: 5,5 mm, Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-
mit Tauchdesinfektion 2. B. TAOOG874 fektion und Unterkapitel:

B FWB848R-FW850R W Einmalspritze 20 ml B Kapitel Manuelle Reinigung mit

. " . Tauchdesinfektion
B Produkt mit beweglichen Gelenken in

getffneter Stellung bzw. unter Bewegung
der Gelenke reinigen.

B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder
medizinische Druckluft verwenden

Manuelle Vorreinigung  m Biirstenkopf-Linge: 30 mm/Q: 5,5 mm, Kapitel Maschinelle Reinigung/Des-
mit Biirste und 2. B. TAOOG874 infektion mit manuellerVorreinigung
anschlieBender ) ) und Unterkapitel:

W Einmalspritze 20 ml

maschineller alkali- ® Kapitel Manuelle Vorreinigung

scher Reinigung und W Produktaufreinigungsgerechten Siebkorb it R
. . N mit Biirste
thermischer Desinfek- legen (Spiilschatten vermeiden). ) ’ "
tion B Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt ™ Kapitel Maschinelle alialische
i . ) .
Reinigung und thermische Desin-
m FW848R-FW850R an den speziellen Spiil-Anschluss des fekﬁogn 9

Injektorwagens anschlieBen.

W Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem
Siebkorb lagem.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[’c/Fl  [min] [%]  Qualitat

| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
v Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI
» Produkt vollstédndig in die Desinfektionslosung eintauchen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

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



Phase IV

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

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

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

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

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

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[c/*F] [min] [%]  Qualitst

| Desinfizierende RT >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung (kalt) QAV-frei, pH ~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

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

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

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

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

Kontrolle, Wartung und Priifung

I}esché’digung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes
Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeigne-
tem Pflegedl dlen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® [-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropféler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

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

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

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

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

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

Dampfsterilisation
Hinweis
Das Produkt kann sowohl im zerlegten als auch im zusammengebauten Zustand sterilisiert werden.
Hinweis
Zur Vermeidung von Briichen aufgrund von Spannungsrisskorrosion Instrumente mit Sperre offen oder maximal im
ersten Sperrenzahn fixiert sterilisieren.
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

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

Lagerung

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

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

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

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

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

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

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap® activ C
Kit de distraction avec vis de distraction verrouillables

Légende

1 Distracteur activ C pour vis de distraction verrouillables, coté droit

2 Distracteur activ C pour vis de distraction verrouillables, c6té gauche
3 Tournevis activ C pour vis de distraction verrouillables

4 Vis de distraction offset verrouillable activ C

5 Hexagone

6 Tige

7 Vis de distraction verrouillable activ C

8 Visa oreilles

9 Leviera cran

10 Crémailléere

11 Guidage

12 Bras de distraction (sur le guidage)

13 Boutons (de verrouillage/déverrouillage)
14 Bras de distraction (sur la crémaillére)

Symboles sur le produit et emballage

STERILE m Stérilisation aux rayons

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

A utiliser avant

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

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la compatibilité des matériaux, voir aussi
I'extranet d'Aesculap a |'adresse suivante: www.extranet.bbraun.com

Champ d'application

Le distracteur activ C pour vis de distraction verrouillables s'utilise en association avec les vis de distraction activ C
correspondantes pour procéder dans la zone des vertebres cervicales a la distraction parallele de corps vertébraux
voisins dans le but d'agrandir I'espace intervertébral.

Tailles disponibles

Art. n° Désignation

FW848R Distracteur activ C pour vis de distraction verrouillables, c6té droit
FW849R Distracteur activ C pour vis de distraction verrouillables, c6té gauche
FW850R Tournevis activ C pour vis de distraction verrouillables

FW851SU Vis de distraction offset verrouillable activ C, 12 mm

FW852SU Vis de distraction offset verrouillable activ C, 14 mm

FW853SU Vis de distraction offset verrouillable activ C, 16 mm

FW854SU Vis de distraction offset verrouillable activ C, 18 mm

FW8555U Vis de distraction verrouillable activ C, 16 mm

FW8565U Vis de distraction verrouillable activ C, 18 mm

FW861SU Vis de distraction verrouillable activ C, 12 mm

FW862SU Vis de distraction verrouillable activ C, 14 mm

Manipulation siire et préparation

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

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

» Observer le mode d'emploi des protheéses de disque intervertébral activ C, TAO11995.

» Respecter le manuel chirurgical n® 031302.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

» Ne pas traiter le produit.

DANGER

Le produit est stérilisé aux rayons et livré sous conditionnement stérile.
Le produit ne doit pas étre réutilisé.
» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite.

Manipulation

Dans la suite du texte, les composants suivants sont désignés comme suit:

W Distracteur activ C pour vis de distraction verrouillables par distracteur

W Tournevis activ C pour vis de distraction verrouillables par tournevis pour vis de distraction
W Vis de distraction verrouillables activ C par vis de distraction

W Vis de distraction offset verrouillables activ C par vis de distraction offset

Remarque

Toute utilisation de la vis de distraction inclut le recours a la vis de distraction offset, méme si celle-ci n'est pas expli-
citement nommée!

Pose de la vis de distraction, voir Fig. A

Risque de compression ou de détérioration du canal rachidien si la vis de distrac-
tion choisie est trop longue!
» Comparer la longueur de la vis de distraction avec le corps vertébral sur la

AVERTISSEMENT CEXHEEIE
» Ne poser la vis de distraction que sous controle radiologique.

Remarque
En cas de corps vertébraux trés petits, les vis de distraction offset doivent étre utilisées pour garantir suffisamment
d'espace pour l'instrumentation d'implantation!

» Choisir la vis de distraction 7 ou la vis de distraction offset 4.
» Poser la vis de distraction 7 ou la vis de distraction offset 4 dans le tournevis de distraction 3.
» Poser le tournevis de distraction 3 sur I'hexagone 5 de la vis de distraction 7 jusqu'a ce qu'il s'encliquéte.
» Controler la fonction d'autoverrouillage de la vis de distraction 7 dans le tournevis de distraction 3.
—ou-
» Poser le tournevis de distraction 3 sur I'nexagone 5 de la vis de distraction offset 4 jusqu'a ce qu'il s'encliquéte.

Vissage de la vis de distraction dans le corps vertébral sous contréle radiologique,
voir Fig. B

Remarque

En cas de corps vertébraux trés petits, les vis de distraction offset doivent étre utilisées pour garantir suffisamment
d'espace pour 'instrumentation d'implantation!

» Positionner et visser la vis de distraction 7 ou la vis de distraction offset 4 au centre du corps vertébral.

» Retirer le tournevis de distraction 3 de la vis de distraction 7 ou de la vis de distraction offset 4.

» Poser la deuxieme vis de distraction 7 ou vis de distraction offset 4 et veiller ce faisant au positionnement paral-
lele de la vis de distraction 7 ou de la vis de distraction offset 4.

Montage du distracteur et réalisation de la distraction, voir Fig. C/D

Risque de r t ou d'arr t des vis de distraction en cas d'écarte-
ment avec le distracteur et les vis de distraction!
» Utiliser la pince d'écartement pour écarter.
AVERTISSEMENT » Ne pas écarter avec le distracteur et les vis de distraction.
» Bloquer le distracteur en état écarté.

Risque d'irritation des articulations des facettes ou de tension sur la moelle épi-
niére et les racines des nerfs en cas de distraction excessive!
» Ouvrir la pince d'écartement lentement, avec précautions et sous controle

AVERTISSEMENT radiologique.
» Tenir compte de la réponse tactile.

» Se référer pour |'écartement a la hauteur des disques intervertébraux voisins
(sains).

» Choisir le distracteur c6té droit 1 ou le distracteur coté gauche 2.

» Tourner la vis 4 oreilles 8 de maniére a reporter la distance entre les vis de distraction paralléles 4/7 sur les bras
de distraction 12/14.
La distance entre les bras de distraction 12/14 correspond 4 celle entre les vis de distraction 4/7.

» Poser le distracteur coté droit 1 ou le distracteur cdté gauche 2 sur les vis de distraction paralléles 4/7 jusqu'a
ce qu'ils s'encliquetent.

» Effectuer la distraction par la pince d'écartement.

» Ecarter le distracteur coté droit 1 ou le distracteur c6té gauche 2 pendant la distraction avec la pince d'écarte-
ment au moyen de la vis a oreilles 8.

» Bloquer le distracteur c6té droit 1 ou le distracteur c6té gauche 2 apres la distraction avec la pince d'écartement
et maintenir la vertébre en position distractée.

Retrait du distracteur, voir Fig. E
» Pour défaire la distraction une fois I'implantation effectuée dans I'espace intervertébral, presser le levier a cran 9
sur le distracteur.
Les bras de distraction 12/14 se rapprochent I'un de I'autre.
Le distracteur est entierement déchargé.
» Presser les boutons 13 sur le coté du bras de distraction 12/14 et retirer le distracteur des vis de distraction 4/7.
» Retirer les vis de distraction 4/7 des vertébres avec le tournevis de distraction 3.

Démontage

» Tirer le bras de distraction 12 (portant I'inscription "RIGHT/LEFT") le long de la crémaillére 10 jusqu'a ce que la
crémaillere 10 ne se trouve plus dans le guidage 11.



Montage

Remarque

Combiner le bras de distraction 12 portant I'inscription "RIGHT" uniquement avec le bras de distraction 14 portant
l'inscription "FIW848R"!

Combiner le bras de distraction 12 portant I'inscription "LEFT" uniquement avec le bras de distraction 14 portant I'ins-
cription "FIW849R"!

» Appuyer sur le levier a cran 9.
» Poser le bras de distraction 12 (portant I'inscription "RIGHT/LEFT") avec le guidage 11 sur la crémaillére et
s'assurer ce faisant de I'alignement correct des bras de distraction 12/14.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

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

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

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

Remarque

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

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

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également I'Extra-
net Aesculap a l'adresse www.extranet.bbraun.com

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

Produits a usage unique

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

» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit!

AVERTISSEMENT

Les produits suivants ne peuvent pas étre retraités:

Art. n° Désignation

FW851SU Vis de distraction offset verrouillable activ C, 12 mm
FW852SU Vis de distraction offset verrouillable activ C, 14 mm
FW853SU Vis de distraction offset verrouillable activ C, 16 mm
FW854SU Vis de distraction offset verrouillable activ C, 18 mm
FW8555U Vis de distraction verrouillable activ C, 16 mm
FW8565U Vis de distraction verrouillable activ C, 18 mm
FW861SU Vis de distraction verrouillable activ C, 12 mm
FW862SU Vis de distraction verrouillable activ C, 14 mm

Remarques générales

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

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

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

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

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

Démontage avant I'application du procédé de traitement
» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

Préparation avant le nettoyage

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

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

» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés p. ex. pour I'aluminium, les plastiques, |'acier inoxydable,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).

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

» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 60 °C.

ATTENTION

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

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:

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

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

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

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

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé Particularités Réf. dorsale
Nettoyage manuelavec  m Longueur de la téte de brosse: 30 mm/Q: Chapitre Nettoyage/décontamina-
décontamination par 5,5 mm, p. ex. TAOD6874 tion manuels et sous-chapitre:

immersion . s .
W Seringue a usage unique de 20 ml
m FWB848R-FW850R

H Chapitre Nettoyage manuel avec

) . décontamination par immersion
B Nettoyer le produit en ouvrant les articu-

lations mobiles ou en les actionnant.

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

Nettoyage préalable ® Longueur de la téte de brosse: 30 mm/@:  Chapitre Nettoyage/décontamina-

manuel ala brosse suivi 5,5 mm, p. ex. TAOO6874 tion en machine avec nettoyage pré-

du nettoyage alcalin en X N . alable manuel et sous-chapitre:

machine et de la désin- ™ Seringue a usage unique de 20 ml

fection thermique W Poser le produit dans un panier perforé

B FW848R-FW850R convenant au nettoyage (éviter les zones
sans contact avec la solution).

W Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

W Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination

M Raccorder directement les pieces avec thermique

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

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

Nettoyage/décontamination manuels
» Avant de procéder a la décontamination manuelle, laisser I'eau de ringage s'égoutter suffisamment du produit
afin d'éviter une dilution de la solution de décontamination.

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus sur
les surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.
Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase Etape T t Conc. Qualité de Chimie
[°C/°F] [min] [%] I'eau

| Nettoyage TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage inter- TA (froid) 1 - EP -
médiaire
1] Décontamina- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
tion phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase Ill

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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



Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

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

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

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

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase Etape T t Conc. Qualité de Chimie
[*C/°F] [min] [%%0] I'eau

| Nettoyage TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Phase Etape T t Qualitéde  Chimie
[*C/°F] [min]  l'eau
1 Ringage préa-  <25(77 3 EP -
lable
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
® Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1]} Ringage inter-  >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Vérification, entretien et contrdle

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

graissage insuffisant!

» Huiler les piéces mobiles (p.ex. articulations, piéces coulissantes et tiges file-
tées) avant le contréle du fonctionnement avec une huile d'entretien conve-
nant 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).

ATTENTION

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

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

Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

vvyyvyy
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Emballage

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

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

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

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

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

Stérilisation a la vapeur

Remarque
Le produit peut étre stérilisé a I'état démonté ou assemblé.

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

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

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

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

Stockage

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

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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CED

Aesculap® activ C
Juego de distraccion con tornillos de distraccion bloqueables

Leyenda

1 Distractor activ C para tornillos de distraccion bloqueables, derecha
2 Distractor activ C para tornillos de distraccion bloqueables, izquierda
3 Destornillador activ C para tornillos de distraccion bloqueables

4 Tornillo de distraccion offset activ C blogueable

5 Hexagono

6 Vastago

7 Tornillo de distraccion activ C bloqueable

8 Tornillo con orejetas

9 Palanca de trinquete

10 Cremallera

11 Guia

12 Brazo de distraccion (en la guia)

13 Botones (para bloqueo y desbloqueo)
14 Brazo de distraccion (en la cremallera)

Simbolos en el producto y envase

STERILE E Esterilizacion mediante radiacion

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

Caduca el

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

Campo de aplicacion

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

Finalidad de uso

El distractor activ C para tornillos de distraccion bloqueables se utiliza en combinacion con los correspondientes tor-
nillos de distraccion activ C bloqueables, para realizar la distraccion en paralelo de cuerpos vertebrales colindantes
en la zona de las vértebras cervicales, a fin de aumentar la altura del espacio intervertebral.

Tamaiios disponibles

N.° art. Descripcion

FW848R Distractor activ C para tornillos de distraccion bloqueables, derecha
FW849R Distractor activ C para tornillos de distraccion bloqueables, izquierda
FW850R Destornillador de distraccion activ C para tornillos de distraccion bloqueables
FW851SU Tornillo de distraccion offset activ C bloqueable, 12 mm

FW852SU Tornillo de distraccion offset activ C bloqueable, 14 mm

FW853SU Tornillo de distraccion offset activ C bloqueable, 16 mm

FW854SU Tornillo de distraccion offset activ C bloqueable, 18 mm

FW8555U Tornillo de distraccion activ C bloqueable, 16 mm

FW8565U Tornillo de distraccion activ C bloqueable, 18 mm

FW861SU Tornillo de distraccion activ C bloqueable, 12 mm

FW862SU Tornillo de distraccion activ C bloqueable, 14 mm

Manipulacion correcta y preparacion

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

Sequir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

Respetar las instrucciones de uso para prétesis de disco intervertebral activ C TAO11995.

Sequir las instrucciones del manual quirtirgico n° 031302.

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

Limpiar a mano 0 a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera

esterilizacion.

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

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

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

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

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

» No utilizar ningtn producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.
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Peligro de infeccidn para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcién de

los productos en caso de reutilizacién. La contaminacion y/o la funcién limitada

de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
PELIGRO » No esterilizar el producto.

El producto estd esterilizado por radiacion y se presenta en un envase estéril.
El producto no puede reutilizarse.

>

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Manejo del producto

En adelante, se utilizaran las siguientes denominaciones:

Distractor activ C para tornillos de distraccion bloqueables: distractor

Destornillador de distraccion activ C para tornillos de distraccion bloqueables: destornillador de distraccion
Tornillos de distraccion offset activ C bloqueables: tornillos de distraccion

Tornillos de distraccion offset activ C bloqueables: tornillos de distraccion offset

Nota

Cada uso del tornillo de distraccion implica el uso del tornillo de distraccion offset, aunque no se mencione explicita-
mente.

Colocacion del tornillo de distraccion, ver Fig. A

Peligro de compresion o de dafios en el canal espinal a causa de tornillos de dis-

traccion demasiado largos.

» Comprobar la longitud adecuada del tornillo de distraccion a partir de la radio-
ADVERTENCIA grafia del cuerpo vertebral.

» Colocar el tornillo de distraccion sélo bajo control radiografico.

Nota
En caso de cuerpos vertebrales muy pequeiios, deben utilizarse tornillos de distraccion offset, a fin de asegurar el espa-
cio suficiente para el instrumental de implantacion.

>
>
>

Seleccionar un tornillo de distraccion 7 o un tornillo de distraccion offset 4.

Insertar el tornillo de distraccion 7 o el tornillo de distraccion offset 4 en el destornillador de distraccion 3.
Colocar el destornillador de distraccion 3 en el hexagono 5 del tornillo de distraccion 7, hasta que el tornillo
encaje.

Comprobar la funcion de autorretencion del tornillo de distraccion 7 en el destornillador de distraccion 3.

—o0-

Colocar el destornillador de distraccion 3 en el hexagono 5 del tornillo de distraccion offset 4, hasta que el tor-
nillo encaje.

Enroscar el tornillo de distraccion en el cuerpo vertebral bajo control radiografico,
ver Fig. B
Nota

En caso de cuerpos vertebrales muy pequeiios, deben utilizarse tornillos de distraccion offset, a fin de asegurar el espa-
cio suficiente para el instrumental de implantacion.

>

>
>

Posicionar el tornillo de distraccion 7/tornillo de distraccion offset 4 en el centro del cuerpo vertebral y enros-
carlo.

Separar el destornillador de distraccion 3 del tornillo de distraccion 7/tornillo de distraccion offset 4.

Colocar el segundo tornillo de distraccion 7/tornillo de distraccion offset 4, asegurando el posicionamiento en
paralelo del tornillo de distraccion 7/tornillo de distraccion offset 4.

Montaje del distractor y realizacion de la distraccion, ver Fig. C/D

Peligro de aflojamiento o de rotura de los tornillos de distraccion si se realiza la
separacion con un distractor y con tornillos de distraccion.
» Para la separacion, utilizar la pinza de separacion.
ADVERTENCIA » No realizar la separacion con distractor y tornillos de distraccion.
» Bloquear el distractor una vez realizada la separacion.

Peligro de irritacion de las articulaciones facetarias y de tensiones en la médula
espinal y en las raices nerviosas si la distraccion es excesiva.
» Abrir la pinza de separacion lenta y cuidadosamente bajo control radiografico.
ADVERTENCIA » Atender al aviso tactil.
» Utilizar la altura de los discos intervertebrales (sanos) adyacentes como refe-
rencia para la separacion.

Seleccionar el distractor derecho 1 o el distractor izquierdo 2.

Girar el tornillo con orejetas 8 a fin de transferir la distancia entre los tornillos de distraccion paralelos 4/7 a los
brazos de distraccion 12/14.

La distancia entre los brazos de distraccion 12/14 corresponde a la distancia entre los tornillos de distraccion 4/
7.

Colocar el distractor derecho 1 o el distractor izquierdo 2 en los tornillos de distraccion en paralelo 4/7, hasta
que encajen.

Realizar la distraccion mediante las pinzas de separacion.

Durante la distraccion con las pinzas de separacion, abrir el distractor derecho 1 o el distractor izquierdo 2
mediante el tornillo con orejetas 8.

Después de la distraccion con las pinzas de separacion, bloquear el distractor derecho 1 o el distractor izquierdo
2 y mantener las vértebras en posicion de distraccion.

Retirada del distractor, ver Fig. E

>

Para anular la distraccion una vez realizada la implantacion en el espacio intervertebral, accionar la palanca de
trinquete 9 del distractor.

Los brazos de distraccion 12/14 se acercaran.

El distractor queda completamente descargado.

Presionar los botones 13 en el lateral del brazo de distraccion 12/14 y extraer el distractor de los tornillos de
distraccion 4/7.

Retirar los tomillos de distraccion 4/7 de las vértebras, utilizando para ello el destornillador de distraccién 3.

Desmontaje

>

Desplazar el brazo de distraccion 12 (inscripcion "RIGHT/LEFT") sobre la cremallera 10, hasta que la cremallera
10 haya salido de la guia 11.



Montaje

Nota

Combinar el brazo de distraccion 12 con la inscripcion "RIGHT" unicamente con el brazo de distraccion 14 con la ins-
cripcion "FW848R".

Combinar el brazo de distraccion 12 con la inscripcion “LEFT" anicamente con el brazo de distraccién 14 con la ins-
cripcion “FIW849R".

» Presionar la palanca de trinquete 9.

» Colocar el brazo de distraccion 12 (inscripcion "RIGHT/LEFT") con guia 11 sobre la cremallera y asegurar al mismo
tiempo la orientacion correcta de los brazos de distraccion 12/14.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirirgico

Advertencias de sequridad generales

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

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

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

Productos para un solo uso

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

ADVERTENCIA » No esterilizar el producto.

Los siguientes productos no se pueden someter al proceso de tratamiento:

N. art. Descripcion

FW851SU Tornillo de distraccion offset activ C bloqueable, 12 mm
FW852SU Tornillo de distraccion offset activ C bloqueable, 14 mm
FW853SU Tornillo de distraccion offset activ C bloqueable, 16 mm
FW854SU Tornillo de distraccion offset activ C bloqueable, 18 mm
FW8555U Tornillo de distraccion activ C bloqueable, 16 mm
FW8565U Tornillo de distraccion activ C bloqueable, 18 mm
FW861SU Tornillo de distraccion activ C bloqueable, 12 mm
FW862SU Tornillo de distraccion activ C bloqueable, 14 mm

Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

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

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

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento
» Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones.

Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

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

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

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar ani te desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabri-
ATENCION cants
- que estén autorizados, p. ej., para aluminio, plasticos, acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 60 °C.

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

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

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

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

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado Particularidades Referencia dorsal

Limpieza manual con ® Longitud del cabezal del cepillo: 30 mm/ Capitulo Limpieza/desinfeccion
desinfeccion por @:5,5 mm, p. ¢j. TAOO6874 manuales y el apartado:

inmersion )
B Jeringa desechable 20 ml
B FW848R-FW850R

H Capitulo Limpieza manual con

A . desinfeccion por inmersion
B Efectuar la limpieza de los instrumentos

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

B Fase desecado: utilizar un pafio sin pelusa
0 aire comprimido de uso médico.

Prelavado manual con ® Longitud del cabezal del cepillo: 30 mm/  Capitulo Limpieza/desinfeccion

cepilloya continuacion @:5,5 mm, p. ¢j. TAOO6874 automaticas con prelavado manual y

limpieza alcalina auto- . el apartado:

matica y desinfeccion W Jeringa desechable 20 ml -

térmica . m Colocar el producto en una cesta indicada

B FW848R-FW850R para la limpieza (evitar que los productos
se tapen unos con otros).

Capitulo Prelavado manual con
cepillo
m Capitulo Limpieza alcalina auto-

. matica y desinfeccion térmica
m Conectar los huecos y canales directa-

mente a las conexiones de irrigacion
especiales del carro de inyeccion.

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

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

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

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

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad del ~ Sust. quimicas
[°C/°F] [min] [o%0] agua

| Limpieza des- TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
infectante fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
intermedio
1] Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

>
| 4
>
>

Fase Il

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

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



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

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes méviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

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

Fase IV

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periédicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

Prelavado manual con cepillo

Fase Paso T t Conc. Calidad del  Sust. quimicas
[°C/°F] [min] [%] agua

| Limpieza TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol
desinfec- ni compuestos de amonio cua-
tante ternario, pH ~ 9*
1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

>
>
>
>

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

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

Fase Paso T t Calidad del Sust. quimicas
[°C/°F] [min]  agua
| Prelavado <2577 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 09% agentes tensioactivos anio-
nicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11"
1]} Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
\" Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

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

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion)
si no se lubrica lo suficiente.
» Lubricar las partes méviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas
ATENCION roscadas) antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de con-
servacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco y limpio, funcione debidamente
y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si esta humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

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

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

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

vvyyy
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Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Fijar el producto con el cierre abierto 0 como maximo en la primera ranura.

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

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

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedirad una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

Esterilizacion a vapor
Nota
El producto se puede esterilizar tanto montado como desmontado.

Nota

Para evitar roturas debidas a corrosion interna por fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan de bloqueo con
éste abierto o bien en el primer diente de bloqueo.

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

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

» Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvoy a temperatura constante.

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento,
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.
Sise realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguird la garantia y el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap® activ C
Set da distrazione con viti da distrazione bloccabili

Legenda

1 Distrattore activ C per viti da distrazione bloccabili, destro
2 Distrattore activ C per viti da distrazione bloccabili, sinistro
3 Cacciavite activ C per viti da distrazione bloccabili

4 Vite da distrazione activ C bloccabile con offset

5 Esagono

6 Stelo

7 Vite da distrazione activ C bloccabile

8 Vite ad alette

9 Leva di bloccaggio

10 Cremagliera

11 Guida

12 Braccio di distrazione (della guida)

13 Pulsanti (per il bloccaggio ed il rilascio)
14 Braccio di distrazione (della cremagliera)

Simboli del prodotto e imballo

STERILE m Sterilizzazione per radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

Utilizzabile sino a

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

Ambito di validita

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

Destinazione d'uso

Il distrattore activ C per viti da distrazione bloccabili € utilizzato in combinazione con le viti da distrazione bloccabili
activ C per distrarre parallelamente vertebre adiacenti del tratto cervicale del rachide in modo da aumentare I'altezza
dello spazio intersomatico.

Formati disponibili

Cod. art. Descrizione

FW848R Distrattore activ C per viti da distrazione bloccabili, destro
FW849R Distrattore activ C per viti da distrazione bloccabili, sinistro
FW850R Cacciavite da distrazione activ C per viti da distrazione bloccabili
FW851SU Vite da distrazione activ C bloccabile con offset, 12 mm
FW852SU Vite da distrazione activ C bloccabile con offset, 14 mm
FW853SU Vite da distrazione activ C bloccabile con offset, 16 mm
FW854SU Vite da distrazione activ C bloccabile con offset, 18 mm
FW8555U Vite da distrazione activ C bloccabile Vite da distrazione, 16 mm
FW8565U Vite da distrazione activ C bloccabile Vite da distrazione, 18 mm
FW861SU Vite da distrazione activ C bloccabile Vite da distrazione, 12 mm
FW862SU Vite da distrazione activ C bloccabile Vite da distrazione, 14 mm

Manipolazione e preparazione sicure

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

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

» Rispettare le istruzioni per |'uso della protesi discale activ C TAO11995.

» Rispettare il manuale dell'intervento n. 031302.

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

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto, a un ciclo di pulizia (manuale o automatico).

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

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti alcun
danno, quali ad es. componenti allentati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.

» Se il prodotto é guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

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

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o comunque non integre.

Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e compromissi del fi

mento dei prodotti in seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o funzio-
namento scorretto dei prodotti potrebbe causare lesioni, malattie o addirittura la
morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile.

PERICOLO

I prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.
Il prodotto non deve essere riutilizzato.
» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Operativita

Nel proseguimento del presente testo le designazioni dei seguenti componenti saranno modificate come indicato:
W Distrattore activ C per viti da distrazione bloccabili in distrattore

W Cacciavite da distrazione activ C per viti da distrazione bloccabili in cacciavite da distrazione

W Viti da distrazione activ C bloccabili in viti da distrazione

W Viti da distrazione activ C bloccabili con offset in viti da distrazione con offset

Nota

Ogni impiego della vite da distrazione comprende anche I'uso della vite da distrazione con offset, sempre che questa
non sia esplicitamente menzionata!

Posizionamento della vite da distrazione, vedere Fig. A

Compressioni o danni al canale spinale causati dalla scelta di una vite di distra-
zione troppo lunga!
» Adeguare la lunghezza della vite da distrazione al corpo vertebrale in base alla

AVVERTENZA radiografia.
» Posizionare la vite da distrazione soltanto sotto controllo radiologico.

Nota

Per i corpi vertebrali molto piccoli, per garantire spazio sufficiente per lo strumentario da impianto, si devono usare le
viti da distrazione con offset!

» Scegliere la vite da distrazione 7 o la vite da distrazione con offset 4.
» Posizionare la vite da distrazione 7 o la vite da distrazione con offset 4 nel cacciavite da distrazione 3.
» Posizionare il cacciavite da distrazione 3 sull'esagono 5 della vite da distrazione 7 fino a che questa si inserisca.
» Controllare la funzione di autoritenuta della vite da distrazione 7 nel cacciavite da distrazione 3.
- oppure -
» Posizionare il cacciavite da distrazione 3 sull'esagono 5 della vite da distrazione con offset 4 fino a che essa si
inserisca.

Avvitare la vite da distrazione nel corpo vertebrale sotto controllo radiologico,
vedere Fig. B

Nota

Per i corpi vertebrali molto piccoli, per garantire spazio sufficiente per lo strumentario da impianto, si devono usare le
viti da distrazione con offset!

» Posizionare la vite da distrazione 7/vite da distrazione con offset 4 al centro della vertebra e awvitarla.

» Rimuovere il cacciavite da distrazione 3 dalla vite da distrazione 7/vite da distrazione con offset 4.

» Posizionare la seconda vite da distrazione 7/vite da distrazione con offset 4 accertandosi del posizionamento
parallelo della vite da distrazione 7/vite da distrazione con offset 4.

Montare il distrattore ed eseguire la distrazione, vedere Fig. C/D

Pericolo di allentamento/strappo delle viti da distrazione se la divaricazione & ese-
guita tramite il distrattore e le viti di distrazione!

» Per divaricare usare la pinza divaricatrice.

» Non divaricare tramite il distrattore e le viti da distrazione.

» Bloccare il distrattore in condizione divaricata.

AVVERTENZA

Irritazioni delle articolazioni delle faccette/tensioni sul midollo spinale e le radici
dei nervi dovuti a sovradistrazione!
» Divaricare la pinza divaricatrice lentamente e con cautela sotto controllo

AVVERTENZA radiologico.
» Osservare il feedback tattile.
» Quale misura di riferimento per la divaricazione usare I'altezza dei dischi inter-
vertebrali adiacenti (sani).

v

Scegliere il distrattore destro 1 o il distrattore sinistro 2.

Girare la vite ad alette 8 per trasmettere la distanza delle viti da distrazione parallele 4/7 ai bracci di

distrazione 12/14.

La distanza dei bracci di distrazione 12/14 corrisponde a quella delle viti da distrazione 4/7.

» Posizionare il distrattore destro 1 o il distrattore sinistro 2 sulle viti da distrazione parallele 4/7 finché scatta in
posizione.

» Distrarre tramite la pinza divaricatrice.

Durante la distrazione con la pinza divaricatrice divaricare il distrattore destro 1 o il distrattore sinistro 2 con la

vite ad alette 8.

» Dopo la distrazione con la pinza divaricatrice arrestare il distrattore destro 1 o il distrattore sinistro 2 e tenere

le vertebre in posizione distratta.

v

v

Rimozione del distrattore, vedere Fig. E

» Per rilasciare la distrazione una volta eseguito I'impianto nello spazio intersomatico, premere la leva di bloccag-
gio 9 del distrattore.
| bracci di distrazione 12/14 si avwvicinano uno all'altro.
Il distrattore & completamente scaricato.

» Premere i pulsanti 13 posti sul lato del braccio di distrazione 12/14 e togliere il distrattore dalle viti di
distrazione 4/7.

» Rimuovere le viti da distrazione 4/7 dalle vertebre con il cacciavite da distrazione 3.

Smontaggio

» Sfilare il braccio di distrazione 12 (con l'iscrizione “RIGHT/LEFT") lungo la cremagliera 10 finché la
cremagliera 10 non & piu posizionata nella guida 11.



Montaggio
Nota

Combinare il braccio di distrazione 12 con l'iscrizione "RIGHT" soltanto con il braccio di distrazione 14 con l'iscrizione
"FW848R"!

Combinare il braccio di distrazione 12 con I'iscrizione “LEFT" soltanto con il braccio di distrazione 14 con l'iscrizione
"FW849R"!
» Premere la leva di bloccaggio 9.

» Inserire il braccio di distrazione 12 (con I'iscrizione "RIGHT/LEFT") con guida 11 sulla cremagliera e accertare il
corretto allineamento dei bracci di distrazione 12/14.

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.
Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
www.extranet.bbraun.com

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

Prodotti monouso

Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e compromissione del funziona-
mento dei prodotti in seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o funzio-
namento scorretto dei prodotti potrebbe causare lesioni, malattie o addirittura la
morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile!

AVVERTENZA

| sequenti prodotti non possono essere sottoposti a preparazione sterile:

Cod. art. Descrizione

FW851SU Vite da distrazione activ C bloccabile con offset, 12 mm
FW852SU Vite da distrazione activ C bloccabile con offset, 14 mm
FW853SU Vite da distrazione activ C bloccabile con offset, 16 mm
FW854SU Vite da distrazione activ C bloccabile con offset, 18 mm
FW8555U Vite da distrazione activ C bloccabile Vite da distrazione, 16 mm
FW8565U Vite da distrazione activ C bloccabile Vite da distrazione, 18 mm
FW861SU Vite da distrazione activ C bloccabile Vite da distrazione, 12 mm
FW862SU Vite da distrazione activ C bloccabile Vite da distrazione, 14 mm

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piti difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.

Pertanto tra |'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare non si devono

usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per |acciaio inossidabile

far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o FDA

oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilitd con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i seguenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per
I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della soluzione
d'uso.

W Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

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

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

Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile
» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.

Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una siringa
monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pit completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

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

Preparazione prima della pulizia

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-

ATTENZIONE duttore
- siano ammessi ad es. per I'alluminio, le plastiche, I'acciaio legato,

- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).

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

» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 60 °C.

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

» Esequire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione manuali.

- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui essiccati prima della pulizia/disinfezione automatiche.
- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/disinfezione automatiche.

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

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato
Procedimento validato ~ Particolarita riferimento

Capitolo Pulizia/disinfezione
manuale e sottocapitolo:

Pulizia manuale con B Lunghezza della testina: 30 mm/Q:
disinfezione per 5,5 mm, ad es. TAO06874

immersione .
W Siringa monouso 20 ml
B FW848R-FW850R

H Capitolo Pulizia manuale con

Lo . . . disinfezione per immersione
| Pulire il prodotto con snodi mobili in posi-

zione aperta oppure muovendone le parti
articolate.

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

Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
matiche con pulizia preliminare
manuale e sottocapitolo:

Pulizia preliminare B Lunghezza della testina: 30 mm/@:

manuale con spazzo- 5,5 mm, ad es. TAO0G874
lino, successiva pulizia .
W Siringa monouso 20 ml

alcalina automatica e ® Capitolo Pulizia preliminare

disinfezione termica W Appoggiare il prodotto su un cestello ido- manuale con spazzolino
. neo per la pulizia (evitando zone
W FW848R-FWBS0R d'ompbra] P ( W Capitolo Pulizia automatica alca-

P . . lina e disinfezione termica
m Collegare i singoli componenti con lumi e

canali direttamente all'apposito attacco
di irrigazione del carrello iniettore.

W Appoggiare il prodotto sul cestello con lo
snodo aperto.

Pulizia/disinfezione manuale
» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-
zione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc.  Qualitd Chimica
[°C/°F1  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia disinfet- TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
tante (fredda) e composti diammonio quaternari,
pH~9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
n Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH~9*
v Risciacquo TA 1 - A-CD -
finale (fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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



Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Procedi-
mento di preparazione sterile e disinfezione validato.

Pulizia/Disinfezione automatiche 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 verificato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Fase Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°C/*F1  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia disinfet- TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
tante (fredda) e composti di ammonio quater-
nari, pH ~ 9*
1l Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € pil ricono-
scibile alcun residuo.

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

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

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

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

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

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

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
| Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
mn Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
Controllo, manutenzione e verifica

Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione

insufficiente!

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

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che
non presenti danni, ad es. all'isolamento, nonché componenti corrosi, staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

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

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.
» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

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

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

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per ste-
rilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato sia da smontato che da montato.

Nota

Per evitare rotture da tensocorrosione, sterilizzare gli strumenti con fermo aperti o al massimo fissati sul primo dente
del fermo.

» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

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

Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap® activ C
Kit de distrac¢cdo com parafusos de distracgdo bloqueaveis

Legenda

1 Distractor activ C para parafusos de distracgdo bloqueaveis, direito

2 Distractor activ C para parafusos de distracgdo bloqueaveis, esquerdo
3 Chave de parafusos para parafusos de distracgao bloqueaveis activ C
4 Parafuso de distracgao offset bloqueavel activ C

5 Sextavado

6 Haste

7 Parafuso de distracgdo bloqueavel activ C

8 Parafuso de cabeca lobulada

9 Alavanca de engate

10 Barra dentada

11 Guia

12 Brago distraccdo (na guia)

13 Botdes (para bloquear e desbloquear)
14 Braco de distraccdo (na barra dentada)

Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE E Esterilizacéo por radiagdo

Nao destinado a reutilizacdo de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

Validade

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

Campo de aplicagdo

» Para as instrugdes de utilizacdo especificas dos artigos e informagdes sobre a compatibilidade dos materiais, ver
também a Extranet da Aesculap em www.extranet.bbraun.com

Aplicagdo
0 distractor activ C ¢é utilizado em combinagdo com os parafusos de distracgdo bloqueaveis activ C para distrair,

numa posicéo paralela, as vértebras adjacentes da coluna cervical e, desta maneira, aumentar o espago interverte-
bral.

Tamanhos disponiveis

Art. n. Designacio

FW848R Distractor activ C para parafusos de distracgdo bloquedveis, direito
FW849R Distractor activ C para parafusos de distracgdo bloqueaveis, esquerdo
FW850R Chave de parafusos para parafusos de distracgdo bloqueaveis activ C
FW851SU Parafuso de distraccéo offset bloquedvel activ C, 12 mm

FW852SU Parafuso de distracgao offset bloqueavel activ C, 14 mm

FW853SU Parafuso de distracgao offset bloqueavel activ C, 16 mm

FW854SU Parafuso de distraccéo offset bloquedvel activ C, 18 mm

FW8555U Parafuso de distraccéo bloqueavel activ C, 16 mm

FW8565U Parafuso de distrac¢éo bloqueavel activ C, 18 mm

FW861SU Parafuso de distracgdo bloquedvel activ C, 12 mm

FW862SU Parafuso de distrac¢éo bloqueavel activ C, 14 mm

Manuseamento e preparagéo seguros

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formacéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizacao.

» Respeitar as instrucdes de utilizagdo da protese de disco intervertebral activ C TAO11995.

» Respeitar o manual cirurgico n° 031302.

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

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

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

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relacéo a: pecas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

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

» Nao usar os produtos se as embalagens esterilizadas tiverem sido abertas ou apresentem danos.

Perigo de infecgo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagfio. As impurezas efou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doencas ou mesmo a morte!

PERIGO » Nao reprocessar o produto.

0 produto foi esterilizado por radiacao e ¢ fornecido em embalagem esterilizada.
E proibido reutilizar o produto.
» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

Utilizacao

No texto abaixo, os seguintes componentes passam a ser designados da seguinte forma:

W Distractor activ C para parafusos de distracgdo bloqueaveis no distractor

M Chave de parafusos para parafusos de distracgdo blogueaveis activ C na chave de parafusos
W Parafusos de distracgdo bloquedveis activ C nos parafusos de distraccao

M Parafusos de distracgdo offset bloqueaveis activ C nos parafusos de distracgao offset

Nota

Cada utilizagdo do parafuso de distracgdo inclui a utilizagdo do parafuso de distracgéo offset, a nio ser que seja men-
cionado explicitamente!

Posicionar o parafuso de distracgdo, ver Fig. A

Risco de compressao e danificagdo do canal espinal devido a parafuso de distrac-

¢do demasiado comprido!

» Escolher um parafuso de distracgdo com um comprimento adequado a vértebra
ATENCAO sob controlo radiolégico.

» Aplicar o parafuso de distracgio apenas sob controlo radioldgico.

Nota
No caso de vértebras muito pequenas, devem utilizar obrigatoriamente parafusos de distracgdo offset, por forma a
assegurar um espago suficiente para os instrumentos de implantagdo!

» Escolher o parafuso de distracgdo7 ou o parafuso de distraccao offset 4.
» Inserir o parafuso de distraccdo 7 ou o parafuso de distracgdo offset 4 na chave de parafusos 3.
» Inserir a chave de parafusos 3 no sextavado 5 do parafuso de distraccao 7 até engatar.
» Verificar a fungéo autofixadora do parafuso de distracgdo 7 na chave de parafusos 3.
~ou-
» Inserir a chave de parafusos 3 no sextavado 5 do parafuso de distracgao offset 4 até engatar.

Introduzir o parafuso de distraccdo na vértebra sob controlo radioldgico, ver Fig. B
Nota

No caso de vértebras muito pequenas, devem utilizar obrigatoriamente parafusos de distracgdo offset, por forma a
assegurar um espago suficiente para os instrumentos de implantagdo!

» Posicionar o parafuso de distracgio 7 efou o parafusos de distracgdo offset 4 no centro da vértebra e introduzi-lo.

» Remover a chave de parafusos 3 do parafuso de distracgdo 7/parafuso de distracgdo offset 4.

» Aplicar o sequndo parafuso de distraccdo 7/parafuso de distraccéo offset 4, assegurando que o parafuso de dis-
tracgdo 7/parafuso de distracgdo offset 4 fique posicionado paralelamente.

Montar o distractor e realizar a distraccgéo, ver Fig. C/D

Perigo de afrouxamento/remogio dos parafusos de distracgdo no caso de alarga-
mento por cima do distractor e dos parafusos de distracgio!
» Inserir a tenaz para alargar.
ATENQAO » Nao alargar por cima do distractor e dos parafusos de distracgéo.
» Bloquear o distractor quando estiver alargado.

Irritacdo das articulagdes de faceta/tensdo na medula espinal e nas raizes nervosas
devido a distracgéo excessiva!
» Abrir lenta e cuidadosamente a tenaz sob controlo radioldgico.
ATENCAO » Ter atengio a resposta tactil.
» Considerar a altura dos discos intervertebrais adjacentes (saudéaveis) como
medida de referéncia para o alargamento.

» Seleccionar o distractor direito 1 ou o distractor esquerdo 2.

» Rodar o parafuso de cabega lobulada 8 para transmitir a distancia dos parafusos de distracgéo paralelos 4/7 para
os bracos de distracgdo 12/14.
A distancia dos bragos de distrac¢do 12/14 corresponde a dos parafusos de distracgdo 4/7.

» Inserir o distractor direito 1 ou o distractor esquerdo 2 nos parafusos de distraccdo paralelos 7 até engatar.

» Distrair através da pinca alargadora.

» Alargar o distractor direito 1 ou o distractor esquerdo 2, enquanto se efectua a distrac¢ao com a pinga alargadora
inserida no parafuso de cabega lobulada 8.

» Bloquear o distractor direito 1 ou o distractor esquerdo 2 depois de efectuar a distracgdo com a pinga alargadora
e manter a vértebra na posicdo distraida.

Remover o distractor, ver Fig. E

» Para soltar a distraccao depois de efectuar a implantacéo no espaco intervertebral, accionar a alavanca de engate
9 no distractor.
Os bragos de distracgdo 12/14 movem-se um na direcgdo do outro.
0 distractor estd completamente desengatado.

» Premir os botées 13 lateralmente no brago de distracgdo 12/14 e tirar o distractor dos parafusos de distraccéo 4/
7.

» Remover os parafusos de distracgdo 4/7 da vértebra com a chave de parafusos 3.

Desmontagem

» Puxar o brago de distracgdo 12 (com a inscri¢do “RIGHT/LEFT") ao longo da barra dentada 10, até que a barra
dentada 10 deixe de assentar na guia 11.

Montagem
Nota

Combinar o brago de distracgdo 12 com a inscri¢io "RIGHT" apenas com o brago de distrac¢Go 14 com a inscri¢do
“FW848R"!

Combinar o brago de distracgdo 12 com a inscricdo "LEFT" apenas com o brago de distrac¢do 14 com a inscri¢io
“FWB49R"!

» Premir a alavanca de engate 9.
» Inserir o brago de distracgdo 12 (com a inscri¢do "RIGHT/LEFT") com a guia 11 na barra dentada, assegurando
um alinhamento correcto dos bragos de distracgdo 12/14.



Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legisla¢do nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

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

Nota

Com vista @ obtengcdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagéo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.extranet.bbraun.com
0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagéo.

Produtos para uma unica utilizagdo

Perigo de infecgéo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagfio. As impurezas efou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doencas ou mesmo a morte!

ATEN(;AO » Nao reprocessar o produto!

Os seguintes produtos ndo devem ser reprocessados:

Art. n. Designacio

FW851SU Parafuso de distraccéo offset bloqueavel activ C, 12 mm
FW852sU Parafuso de distracgdo offset bloqueavel activ C, 14 mm
FW853SU Parafuso de distraccéo offset bloqueavel activ C, 16 mm
FW854SU Parafuso de distraccéo offset bloqueavel activ C, 18 mm
FW8555U Parafuso de distracgdo bloquedvel activ C, 16 mm
FW8565U Parafuso de distraccéo bloqueavel activ C, 18 mm
FW861SU Parafuso de distraccéo bloqueavel activ C, 12 mm
FW862SU Parafuso de distracgdo bloquedvel activ C, 14 mm

Informacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencao cirlrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-
cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,
nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacbes (base da
substéancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagao ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencéo cirtrgica, farmacos, soro fisiol6-

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

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

Secagem final, quando necessario.

S6 € permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagio

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

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

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

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o material e conser-
vador do mesmo, ver em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper maintenance of instru-
ments".

Desmontagem antes da execugdo do método de reprocessamento
» Desmontar o produto imediatamente apds a utilizagdo, tal como descrito nas instrugdes.

Preparacéo no local de utilizagdo
» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com dgua 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 eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfecgao.

Preparacéo antes da limpeza

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

Limpeza/desinfeccio
Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido & utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados efou a temperaturas d iado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccdo segundo as instrucées do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- devem estar homologados para por ex. aluminio, plasticos, ao inoxidavel,
- néo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragéo, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 60 °C.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfeccéo apropriados. A fim
de evitar a formacdo de espuma e a reducéo da eficacia do produto quimico processual: antes da limpeza e desin-
feccdo automaticas, lavar o produto em profundidade com agua corrente.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:

- como apoio mecanico eficaz para a limpeza/desinfeccdo manual.

- para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfec¢do automatica.

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

- para tratamento final de produtos com residuos néo removidos, ap6s a limpeza/desinfecgio automatica.

Processo de limpeza e desinfeccdo validado
Processo validado Caracteristicas Referéncia

Capitulo Limpeza/desinfecgao
manual e subcapitulo:

Limpeza manual com = Comprimento da cabega da escova: 30
desinfecgdo por imer- mm/@: 5,5 mm, por ex. TAO06874

sao
W Seringa descartavel 20 ml
B FW848R-FW850R

H Capitulo Limpeza manual com

) . . desinfecgdo por imerséo
W Para limpar produtos com articulagdes

moveis, abri-los ou mover as articulacées.

W Fase de secagem: Usar um pano que nao
largue pélos ou ar comprimido adequado
para utilizagdo médica

Capitulo Limpeza/desinfecgdo auto-
matica com limpeza prévia manual e

Limpeza préviaamao  m Comprimento da cabega da escova: 30
com escova € a seguir mm/<: 5,5 mm, por ex. TAOO6874

Iirr)pe;a a\caHnla a i  Seringa descartavel 20 ml subcapitulo:

;né?r?]l;:;a ¢ desinfecsio m Colocar o produto num cesto de rede pro- ® Capitulo Limpeza prévia manual
- ; i com escova

W FW848R-FWB50R I;;r\l[(;gp:r;a) a limpeza (evitar sombras de B Capitulo Limpeza alcalina auto-

K , matica e desinfecgdo térmica
W Ligar os componentes com limenes e

canais directamente a conexdo de lava-
gem especial do carro injector.

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

Limpeza/desinfecgdo manual

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

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

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

Limpeza manual com desinfeccdo por imersao

Fase Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
[’c/’F]  [min] [%]  daégua

| Limpeza TA (frio)) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
m Desinfecgéo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
Vv 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

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atengdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgdo validado.

Fase |

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

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

» Se aplicavel, limpar as superficies nao visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Néo mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

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

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solucao desinfectante.

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

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagéo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.



Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfeccao validado.

Limpeza/desinfeccido automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

Limpeza prévia manual com escova

Fase Passo T t Conc.  Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F1  [min]  [%] da agua

| Limpeza TA >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante  (frio) QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencédo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgdo validado.

Fase |

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

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

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

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

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

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

Fase  Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas
[°’C/°F1 [min] da4gua

1 Lavagem prévia  <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11"
1] Lavagem inter- >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgdo tér-  90/194 5 A-CD -
mica
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

» Ap6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencio e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosio por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cacdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pegas moveis (por exemplo,
CUIDADO articulages, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservagio adequado
ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagio
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apos cada limpeza, desinfecgdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.
Secar o produto se estiver molhado ou himido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Embalagem
» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.
» Fixar o produto com bloqueio em posicado aberta ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro entalhe.

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

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagao (por ex. em contentores de este-
rilizacdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor
Nota
0 produto pode ser esterilizado tanto desmontado como montado.

Nota

Para evitar fracturas por corrosdo de fendas devido & tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio aberto ou
fixado, no mdximo, no primeiro pino bloqueador.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizagio tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagao validado
- Desmontar o produto
- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagédo de 5 min
» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

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

Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO

» Para trabalhos de manutencéo e reparacdo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificacées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Eliminacgao
» Aquando da eliminagao ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencéo as normas nacionais!
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Aesculap® activ C
Distractieset met vergrendelbare distractieschroeven

Legenda

activ C-distractor voor vergrendelbare distractieschroeven, rechts
activ C-distractor voor vergrendelbare distractieschroeven, links
activ C-schroevendraaier voor vergrendelbare distractieschroeven
activ C-vergrendelbare offset-distractieschroef

Zeskant

Schacht

activ C-vergrendelbare distractieschroef

Vleugelschroef

9 Arréteerhendel

10 Tandstang

11 Geleider

12 Distractiearm (aan de geleider)

13 Knoppen (voor ver- en ontgrendeling)

14 Distractiearm (aan de tandstang)

©®NOU A WN =

Symbolen op het product en verpakking

STERILE E Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

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

Toepassingsgebied

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

Gebruiksdoel

De activ C-distractor voor vergrendelbare distractieschroeven wordt samen met de bijbehorende activ C-vergrendel-
bare distractieschroeven gebruikt, om aangrenzende wervellichamen in de halswervelstreek parallel te distraheren
en zo de hoogte van de tussenwervelschijfruimte te vergroten.

Beschikbare grootten

Art.nr. Benaming

FW848R activ C-distractor voor vergrendelbare distractieschroeven, rechts
FW849R activ C-distractor voor vergrendelbare distractieschroeven, links
FW850R activ C-distractieschroevendraaier voor vergrendelbare distractieschroeven
FW851SU activ C-vergrendelbare offset-distractieschroef, 12 mm
FW852SU activ C-vergrendelbare offset-distractieschroef, 14 mm
FW853SU activ C-vergrendelbare offset-distractieschroef, 16 mm
FW854SU activ C-vergrendelbare offset-distractieschroef, 18 mm
FW8555U activ C-vergrendelbare distractieschroef, 16 mm

FW8565U activ C-vergrendelbare distractieschroef, 18 mm

FW861SU activ C-vergrendelbare distractieschroef, 12 mm

FW862SU activ C-vergrendelbare distractieschroef, 14 mm

Veilig gebruik en voorbereiding

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde
opleiding, kennis en ervaring beschikken.

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

Volg de gebruiksaanwijzing van de activ C-tussenwervelschijfprothese TAO11995.

Volg de operatiehandleiding nr. 031302.

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

Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) voordat u het voor
het eerst steriliseert.

Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken
onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
» \Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

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

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

vyYyVYYY
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Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!

GEVAAR » Dit product niet reinigen of desinfecteren.

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.
Dit product mag niet worden hergebruikt.
» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

Gebruik

In het vervolg van deze tekst worden de volgende componenten anders genoemd:

W activ C-distractor voor vergrendelbare distractieschroeven is distractor

W activ C-distractieschroevendraaier voor vergrendelbare distractieschroeven is distractieschroevendraaier
W activ C-vergrendelbare distractieschroeven zijn distractieschroeven

W activ C-vergrendelbare offset-distractieschroeven zijn offset-distractieschroeven

Opmerking
leder gebruik van de distractieschroef geldt ook voor het gebruik van de offset-distractieschroef, wanneer deze niet
expliciet wordt vermeld!

Distractieschroef aanbrengen, zie Afb. A

Compressie of besck

distractieschroef!

» Stem de lengte van de distractieschroef af op het wervellichaam aan de hand
van het rontgenbeeld.

» Breng de distractieschroef enkel onder rontgencontrole aan.

van het ruggenmergk | door keuze van te lange

WAARSCHUWING

Opmerking
Bij zeer kleine wervellichamen moet u offset-distractieschroeven gebruiken, om voldoende plaats te maken voor het
implantatie-instrumentarium!

» Kies de distractieschroef 7 of offset-distractieschroef 4.
» Plaats de distractieschroef 7 of offset-distractieschroef 4 in de distractieschroevendraaier 3.
» Zet de distractieschroevendraaier 3 op de zeskant 5 van de distractieschroef 7 tot hij vastklikt.
» Controleer of de distractieschroef 7 vanzelf blijft zitten in de distractieschroevendraaier 3.
_of -
» Zet de distractieschroevendraaier 3 op de zeskant 5 van de offset-distractieschroef 4 tot hij vastklikt.

Distractieschroef onder rontgencontrole in het wervellichaam schroeven, zie
Afb. B
Opmerking

Bij zeer kleine wervellichamen moet u offset-distractieschroeven gebruiken, om voldoende plaats te maken voor het
implantatie-instrumentarium!

» Positioneer de distractieschroef 7/offset-distractieschroef 4 in het midden van het wervellichaam en schroef
deze vast.

» \Verwijder de distractieschroevendraaier 3 van de distractieschroef 7/offset-distractieschroef 4.

» Plaats de tweede distractieschroef 7/offset-distractieschroef 4 precies parallel aan de eerste distractieschroef 7/
offset-distractieschroef 4.

Distractor monteren en distractie uitvoeren, zie Afb. C/D

Gevaar voor loskomen/lostrekken van de distractieschroeven bij spreiding over de
distractor en distractieschroeven!
» Spreidtang aanbrengen om te spreiden.
WAARSCHUWING » Niet spreiden over distractor en distractieschroeven.
» Distractor in gespreide toestand borgen.

Irritatie van de facetgewrichten/spanning op ruggenmerg en zenuwwortels door
overdistractie!
» Spreid de spreidtang langzaam en voorzichtig open onder rontgencontrole.
WAARSCHUWING > Let op de tactiele feedback.
» Gebruik de hoogte van de aangr
richtmaat voor de spreiding.

e (g je) t

velschijven als

» Kies de distractor rechts 1 of distractor links 2.

Draai vleugelschroef 8, om de afstand van de parallelle distractieschroeven 4/7 over te brengen op de distrac-

tiearmen 12/14.

De afstand van de distractiearmen 12/14 stemt overeen met die van de distractieschroeven 4/7.

» Plaats de distractor rechts 1 of distractor links 2 op de parallelle distractieschroeven 4/7 tot ze vastklikken.

Distraheer met de spreidtang.

» Spreid de distractor rechts 1 of distractor links 2 tijdens de distractie met de spreidtang open met behulp van de
vleugelschroef 8.

» Borg de distractor rechts 1 of distractor links 2 na de distractie met de spreidtang en houd de wervel in gedis-
traheerde positie.

v
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Distractor verwijderen, zie Afb. E

» Om de distractie na de implantatie in de tussenwervelschijfruimte op te heffen, drukt u op de arréteerhendel 9
aan de distractor.
De distractiearmen 12/14 bewegen naar elkaar toe.
De distractor is volledig ontlast.

» Druk op de knoppen 13 aan de zijkant van distractiearm 12/14 en trek de distractor van de
distractieschroeven 4/7 af.

» Verwijder de distractieschroeven 4/7 met de distractieschroevendraaier 3 uit de wervels.

Demontage

» Trek de distractiearm 12 (met opschrift “RIGHT/LEFT") langs de tandstang 10, tot de tandstang 10 niet meer in
de geleider 11 zit.

Montage

Opmerking

Combineer de distractiearm 12 met het opschrift "RIGHT" uitsluitend met de distractiearm 14 met het opschrift
“FW848R"!

Combineer de distractiearm 12 met het opschrift “LEFT" uitsluitend met de distractiearm 14 met het opschrift
"FIW849R"!
» Arréteerhendel 9 indrukken.

» Zet distractiearm 12 (met het opschrift "RIGHT/LEFT") met geleider 11 op de tandstang en zorg daarbij voor de
correcte uitrichting van de distractiearmen 12/14.



Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.

Opmerking

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

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet
onder www.extranet.bbraun.com

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

Producten voor eenmalig gebruik

Gevaar voor infectie van de patiént enfof gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!

WAARSCHUWING » Dit product niet reinigen of desinfecteren!

De volgende producten mogen niet worden gereinigd en gedesinfecteerd:

Art.nr. Benaming

FW851SU activ C-vergrendelbare offset-distractieschroef, 12 mm
FW852SU activ C-vergrendelbare offset-distractieschroef, 14 mm
FW853SU activ C-vergrendelbare offset-distractieschroef, 16 mm
FW854SU activ C-vergrendelbare offset-distractieschroef, 18 mm
FW8555U activ C-vergrendelbare distractieschroef, 16 mm
FW8565U activ C-vergrendelbare distractieschroef, 18 mm
FW861SU activ C-vergrendelbare distractieschroef, 12 mm
FW862SU activ C-vergrendelbare distractieschroef, 14 mm

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

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

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

Demontage voor het reinigen en steriliseren
» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

Voorbereiding voor de reiniging
» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.

Reiniging/desinfectie
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de
VOORZICHTIG [bukant
- die voor bijv. aluminium, kunststoffen en edelstaal zijn toegelaten,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Respecteer de i reinigi atuur van 60 °C.

p

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product voér de machinale reiniging en desinfectie
grondig met stromend water afspoelen.

» \Voer een ultrasone reiniging uit:

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

- als voorreiniging van producten met vastgekoekte residuen voor de machinale reiniging/desinfectie.
- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale reiniging/desinfectie.

- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de machinale reiniging/desinfectie.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé
Gevalideerd procédé Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Handmatige reiniging/
desinfectie en subhoofdstuk:

Handmatige reiniging B Lengte borstelkop: 30 mm/Q@: 5,5 mm,
met dompeldesinfectie bijv. TAOO6874

B FWB848R-FW850R ® Wegwerpspuit 20 ml B Paragraaf Handmatige reiniging

- . . met dompeldesinfectie
B Reinig scharnierende instrumenten met

een geopend scharnier of met bewegend
scharnier.

W Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of
medische perslucht

Paragraaf Machinale reiniging/des-
infectie met handmatige voorreini-
ging en subhoofdstuk:

Handmatige voorreini-  m Lengte borstelkop: 30 mm/Q: 5,5 mm,
ging met borstel en bijv. TAO06874

aansluitend machinale )
alkalische reiniging en ™ Wegwerpspuit 20 mi

thermische desinfectie B Leg het product op een geschikte zeefkorf
® FWB848R-FW850R (zodat spoelschaduwen worden verme-

W Paragraaf Handmatige voorreini-
ging met borstel

den) B Paragraaf Machinale alkalische
. . reiniging en thermische desin-
W Sluit de afzonderlijke delen met lumen en fectie

kanalen direct aan op de speciale spoel-
aansluiting van de injectorwagen.

W Leg het product met geopend scharnier op
de zeefkorf.

Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om een verdunning
van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc. Waterkwa-  Chemie
[C/°Fl  [min] [l liteit

| Desinfecte- KT >15 2 D-W
rende reiniging  (koud)

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

] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9%
\" Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) 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 desinfectieoplossing onder.

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

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.



Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

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

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°C/*F]  [min] [%] kwaliteit

| Desinfecte- KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol
rende reinigen  (koud) en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

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

Fase  Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
1l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
M Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
\" Thermische des- 90/194 5 DM-W -
infectie
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare opperviakken op resten worden gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende olién!

» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst

» Monteer het demonteerbare product, zie Montage.

» Controleer de compatibiliteit met de bijoehorende producten.

Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

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

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

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

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

Stoomsterilisatie

Opmerking
Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

Opmerking
Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door span-
ningscorrosie te vermijden.

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

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

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap® activ C
Distraktionssats med lasbara distraktionsskruvar

Legend

activ C-distraktor for lasbara distraktionsskruvar, hoger
activ C-distraktor for lasbara distraktionsskruvar, véinster
activ C-skruvmejsel for lasbara distraktionsskruvar
activ C-lasbar forskjuten distraktionsskruv

Sexkant

Skaft

activ C-lasbar distraktionsskruv

Lappskruv

9 Spérrarm

10 Kuggstang

11 Styrning

12 Distraktionsarm (pa styrningen)

13 Knappar (fér att lasa och 6ppna)

14 Distraktionsarm (pa kuggstangen)

©®NOU A WN =

Symboler pa produktet och férpackning
STERILE E Sterilisering genom bestralning

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens féreskrifter om avsedd anvandning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medféljande dokument

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du &ven pa Aesculaps
extrandt pa www.extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

activ C-distraktor for lasbara distraktionsskruvar anvands i kombination med de tillhérande lasbara activ C-distrak-
tionsskruvarna for att parallellt dra isér intilliggande kotkroppar i halskotpelaromradet och darmed férstora diskut-
rymmets hojd.

Storlekar som kan levereras

Art.-nr. Beteckning

FW848R activ C-distraktor for lasbara distraktionsskruvar, hoger
FW849R activ C-distraktor for lsbara distraktionsskruvar, vanster
FW850R activ C-distraktionsskruvmejsel for lasbara distraktionsskruvar
FW851SU activ C-lasbar forskjuten distraktionsskruv, 12 mm
FW852SU activ C-lasbar forskjuten distraktionsskruv, 14 mm
FW853SU activ C-lasbar forskjuten distraktionsskruv, 16 mm
FW854SU activ C-lasbar forskjuten distraktionsskruv, 18 mm
FW8555U activ C-lasbar distraktionsskruv, 16 mm

FW8565U activ C-lasbar distraktionsskruv, 18 mm

FW861SU activ C-lasbar distraktionsskruv, 12 mm

FW862SU activ C-lasbar distraktionsskruv, 14 mm

Saker hantering och fardigstillande

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

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.

F6lj bruksanvisningen for activ C-diskprotes TAO11995.

Félj operationshandledningen nr 031302.

Anvand produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningsandamal.

Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportférpackningen har avldgsnats och fére den
férsta steriliseringen.

Forvara fabriksnya eller oanvénda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvandning med avseende pa foljande: 16sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.

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

» Anvind inte produkter fran ppnade eller skadade sterila férpackningar.

vyYyVYYY

vy

Risk for infektion hos patienter och/eller anvéndare samt forsamrad funktion om
produkten ateranvinds. Om produkterna &r smutsiga och/eller har forsimrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dodsfall!

FARA » Bered inte produkten.

Produkten &r strélsteriliserad och sterilt forpackad.
Produkten far inte dteranvandas.
» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

Anvindning

| den fortsatta texten dops féljande komponenter om:

MW activ C-distraktor for lasbara distraktionsskruvar till distraktor

W activ C-distraktionsskruvmejsel for lasbara distraktionsskruvar till distraktionsskruvmejsel

M activ C-lasbara distraktionsskruvar till distraktionsskruvar

W activ C-lasbara forskjutna distraktionsskruvar till forskjutna distraktionsskruvar

Tips

Varje anvdndning av distraktionsskruven innefattar anvindning av den forskjutna distraktionsskruven, om inte denna
uttryckligen ndmns!

Satta distraktionsskruv, se bild A

Risk for kompression resp. skada pa spinalkanalen pa grund av att for lang dist-
raktionsskruv valts!

» Anpassa distraktionsskruvens lingd efter kotkroppen pa réntgenbilden.
VARNING » Sitt endast distraktionsskruv under réntgenkontroll.

Tips
For mycket sma kotkroppar méste férskjutna distraktionsskruvar anvindas for att sikerstdlla tillrdckligt med plats for
implantationsinstrumentariet!

» Valj distraktionsskruv 7 eller forskjuten distraktionsskruv 4.

Satt distraktionsskruv 7 eller forskjuten distraktionsskruv 4 i distraktionsskruvmejseln 3.

Satt distraktionsskruvmejsel 3 pa sexkanten 5 pa distraktionsskruven 7 tills den hakar fast.

Kontrollera distraktionsskruvens 7 sjélvhallande funktion i distraktionsskruvmejseln 3.

- eller -

» Satt distraktionsskruvmejsel 3 pa sexkanten 5 pa den férskjutna distraktionsskruven 4 tills den hakar fast.

vvyy

Skruva in distraktionsskruv i kotkroppen under rontgenkontroll, se bild B

Tips

F6r mycket sma kotkroppar mdste forskjutna distraktionsskruvar anvindas for att sikerstdlla tillrdckligt med plats for
implantationsinstrumentariet!

» Placera distraktionsskruv 7/férskjuten distraktionsskruv 4 i mitten pd kotkroppen och skruva in.

» Ta bort distraktionsskruvmejsel 3 fran distraktionsskruv 7/férskjuten distraktionsskruv 4.

» Sitten andra distraktionsskruv 7/forskjuten distraktionsskruv 4 och sékerstéll p4 samma gang den parallella pla-
ceringen av distraktionsskruven 7/foskjutna distraktionsskruven 4.

Montera distraktor och genomféra distraktion, se bild C/D

Risk att distraktionsskruvar blir I6sa/rivs ut vid utspérrning med distraktor och
distraktionsskruvar!

» Anvind en expandertang for utsparrningen.
VARNING » Spirra inte ut med hjilp av distraktor och distraktionsskruvar.
» Lasa distraktorn i utspérrat lige.

Risk att facettlederna irriteras/spinning pa ryggmérgen och nervrotterna av dver-

driven utspérrning!

» Spirra ut expandertangen langsamt och forsiktigt under réntgenkontroll.
VARNING » Ta hinsyn till fornimbara aterkopplingar.

» Anvind intilliggande (friska) diskars h6jd som ett matt for utsparrningen.

» Valj distraktor héger 1 eller distraktor vanster 2.

» Vrid lappskruven 8 for att overfora avstdndet mellan de parallella distraktionsskruvarna 4/7 till
distraktionsarmarna 12/14.
Avstandet mellan distraktionsarmarna 12/14 motsvarar det mellan distraktionsskruvarna 4/7.

» Sitt distraktor higer 1 eller distraktor vinster 2 pa parallella distraktionsskruvar 4/7, tills de hakar fast.

» Dra isdr med hjélp av expandertangen.

» Spérra ut distraktor hoger 1 eller distraktor vénster 2 under distraktionen med expandertangen med
lappskruven 8.

» Las distraktor hoger 1 eller distraktor vanster 2 efter distraktionen med expandertangen och hall kotorna i isér-
draget lage.

Ta bort distraktor, se bild E

» Tryck pa sparrarmen 9 pa distraktorn for att sléppa distraktionen efter den genomférda implantationen i diskut-
rymmet.
Distraktionsarmarna 12/14 rér sig mot varandra.
Distraktorn ar helt avlastad.

» Tryck p& knapparna13 pd sidan pa distraktionsarmen 12/14 och dra bort distraktorn fran
distraktionsskruvarna 4/7.

» Ta bort distraktionsskruvarna 4/7 fran kotorna med distraktionsskruvmejseln 3.

Demontering

» Dra distraktionsarmen 12 (med texten "RIGHT/LEFT") Iings kuggstangen 10, tills kuggstdngen 10 inte lingre sit-
ter i styrningen 11.

Montering

Tips

Kombinera endast distraktionsarmen 12 med texten "RIGHT" med distraktionsarmen 14 med texten "FW848R"!
Kombinera endast distraktionsarmen 12 med texten "LEFT" med distraktionsarmen 14 med texten "FW849R"!

» Tryck pa sparrarmen 9.
» Sitt distraktionsarmen 12 (med texten "RIGHT/LEFT") med styrningen 11 pé kuggstangen och sikerstill samti-
digt en korrekt inriktning av distraktionsarmarna 12/14.



Validerad beredningsmetod

Allmanna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir bédttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

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

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

Tips

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

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet ~ finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Produkter for engangsbruk

Risk for infektion hos patienter och/eller anvindare samt forsamrad funktion om
produkten ateranvinds. Om produkterna &r smutsiga och/eller har forsimrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dodsfall!

VARNING » Bered inte produkten!

Foljande produkter far inte beredas:

Art.-nr. Beteckning

FW851SU activ C-lasbar forskjuten distraktionsskruv, 12 mm
FW852SU activ C-lasbar forskjuten distraktionsskruv, 14 mm
FW853SU activ C-lasbar forskjuten distraktionsskruv, 16 mm
FW854SU activ C-lasbar forskjuten distraktionsskruv, 18 mm
FW8555U activ C-lasbar distraktionsskruv, 16 mm

FW8565U activ C-lasbar distraktionsskruv, 18 mm
FW861SU activ C-lasbar distraktionsskruv, 12 mm

FW862SU activ C-lasbar distraktionsskruv, 14 mm

Allmanna anvisningar

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

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

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

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

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

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

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spinningskorrosion) och dirmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfal-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

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

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

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

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

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

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

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.

Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det dr lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.
» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for reng6ring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen

» Demontera produkten fore rengdringen, se Demontering.

Rengdring/desinficering
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!

» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som &r godkinda for t.ex. plast och rostfritt stal,
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillitna rengéringstemperaturen pa 60 °C.

» Anvind limpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengdring. For att undvika skumbildning och férsdmring
av processkemins effekt: Skélj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengdring och desinficering.
» Utfor ultraljudsrengdring:
- som effektiv mekanisk hjélp vid manuell rengéring/desinficering.
- som forrengdring av produkter med fasttorkade rester fére maskinell rengéring/desinficering.
- som integrerad mekanisk hjalp vid maskinell rengéring/desinficering.
- som efterrengdring av produkter med rester som inte avlégsnats efter maskinell rengéring/desinficering.

Validerad procedur for rengdring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell rengéringmed  m Lingd p& borsthuvud:30 mm/@: 5,5 mm,  Kapitel Manuell rengdring/desinfice-
doppdesinfektion t.ex. TAOOB874 ring och underkapitel:

m FWB848R-FW850R ® Engangsspruta 20 ml W Kapitel Manuell rengéring med

doppdesinfekti
W Rengdr produkten med rérliga leder i oppdesinrektion

Oppet ldge, eller rér samtidigt pa lederna.
B Torkningsfas: Anvand en luddfri trasa eller
medicinsk tryckluft

Inledande manuell ren- @ Lingd pa borsthuvud:30 mm/@: 5,5 mm,  Kapitel Maskinell rengdring/desinfi-
goring med borste foljt tex. TAOOB874 cering med manuell forrengdring och

av alkalisk rengdring ) underkapitel:
med maskin och var- W Engangsspruta 20 ml

medesinfektion W Ligg produkten i en tradkorg som ar

m FW848R-FW850R lamplig for rengdring (se till att alla delar
ar atkomliga).

W Kapitel Manuell forrengéring
med borste

W Kapitel Maskinell alkalisk rengd-

ring och termisk desinficerin
W Anslut detaljer med lumen och kanaler 9 9

direkt till injektorvagnens speciella spol-
ningsanslutning.

W Ligg produkten med Gppnad led pa trad-
korgen.

Manuell rengdring/desinficering

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

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

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengdring med doppdesinfektion

Fas Atgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°c/°’Fl  [min] [%] kvalitet
| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
rengdring (kallt) ler och kvartdra ammoniumfaren-
ingar, pH ~9*
Il Mellanskéljning  RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
(kallt) ler och kvartdra ammoniumfaren-
ingar, pH ~9*
1\ Avslutande RT 1 - TAV -
skéljning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lds informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionslGsningen i minst 15 min. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslésningen
och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.



Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Sklj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

FasV
» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehér (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengéring

Tips

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

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdring med borste

Fas i\tgﬁrd t Konc.  Vatten-  Kemikalier

T
[°C/*F]  [min] [%] kvalitet

| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
rengoring (kallt) ler och kvartéaraammoniumfreningar,
pH ~9*
] Skdljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Las informationen om passande rengGringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

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

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

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

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

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskéljning <2577 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program fér rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pd ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ntningsoxidation) pa grund av

otillrdcklig smérjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) med underhéllsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna ar torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

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

» Kontrollera att produkterna fungerar.

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

» Montera demonterbara produkter, se Montering.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhdrande produkter.

Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsdnde pa lampligt satt.

» Fixera produkter med spérr 6ppna eller maximalt i den forsta skaran.

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstall eller 1agg den pa en Iamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pé lampligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

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

Angsterilisering

Tips

Produkten kan steriliseras bade i demonterat och monterat skick.

Tips

Undvik brott pd grund av spdnningskorrosion genom att sterilisera instrument med spdrr dppna eller fixerade i den for-
sta spdrrtanden som mest.

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

» Validerad steriliseringsmetod
- Taisdr produkten
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min

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

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att
galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap® activ C
DVCTPaKUNOHHBIN KOMMIEKT € 6I0KMPYeMbIMU AUCTPAKLNOHHbIMY
BUHTaMu

JlereHpga

[AvcTpakTop Ansa 6noKMpyemblX ANCTPaKLIMOHHbIX BUHTOB, Mpasbiii activ C
JAncTpakTop Ana 610KMpyemMblX ANCTPAKLIMOHHbIX BUHTOB, NIeBbIi activ C
OtBepTKa Ans 610KMPYeMbIX ANCTPAKLMOHHBIX BUHTOB activ C
Broknpyemblit KOMMEHCaLMOHHbIN AVCTPAKLMOHHbIN BUHT activ C
LecTurpaHHuk

CrepxeHb

Broknpyemblit ANCTPaKLMOHHbIN BUHT activ C

BapalukoBblil BUHT

9 CTOMnopHbIii pblvar

10 Kpemanbepa

11 Hanpasnstowan

12 InCTpaKLVOHHbIN pblyar (Ha HanpasnAaoLwein)

13 KHonku (ana 6nokmMpoBKm 1 fe6noKnposkm)

14 IncTpakuMOHHbIN pblyar (Ha Kpemanbepe)

© N A WN =

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

[STERILE[R |

Crepunu3sauus obnyyeHnem

He npefHa3HayeHbl ANA NOBTOPHOIO NPUMEHEHNA B COOTBETCTBUN C TpeGOBaHVI-
AMU NCMOIb30BaHNA MO Ha3Ha4YeHWI0, yCTaHOB/IEHHbIMW MPON3BOAUTENEM

[oaHbl o

BHWMaHUe, cumBon NpeaynpexaeHmna obLero xapakrepa
BummaHme, coﬁmoqan: TPE6OBaHVIﬂ COI'IpOBOF[VITQHbHOVI AOKyMeHTauuu

Cédepa npumeHeHunn

» PyKoBo/CTBa Mo 3KCMyaTaLumn OTAENbHBIX N3enuil  nHopMaLK A Mo COBMECTUMOCTN MaTepranos pas-
MelleHbl Takxke B ceTn Aesculap no agpecy www.extranet.bbraun.com

HasHaueHume

ﬂMCTpaKTOp activC gna GJ'IOKVIpyeMbIX ANCTPaKUNOHHbBIX BUHTOB NCMOJIb3YeTCA B COYETAaHNM C COOTBETCTBY-
towmmu activ C 6HOKMpyeMbIMM ANCTPAKUNOHHBbIMY BUHTAMN B LieNAxX napannenbuoﬁ AncTpakuun npunerato-
WX TeN NO3BOHKOB B 06/1aCTH LWENHOrO OTAeNa U, TEM CaMbiM, yBeNnYeHNA BbICOTbI MPOCTPAHCTBA MEXMO3-
BOHOUYHbIX ANCKOB.

MocTtaBnaembie pa3mepbl

Aptukyn HanmeHnosanue

FW848R [inctpaktop Ana 610KMpPYeMbIX ANCTPAKLIMOHHbIX BUHTOB, NpaBbiii activ C
FW849R [inctpaktop Ana 610KMPYeMbIX ANCTPAKLMOHHbIX BUHTOB, NeBbIn activ C
FW850R OTBepTKa ANA 6MOKNPYEMbIX ANCTPAKLIMOHHbIX BUHTOB activ C

FW851SU Bnoknpyemblit KOMNEHCALMOHHbIN AUCTPaKLUMOHHDIA BUHT activ C, 12 Mm
FW8525U Bnoknpyemblit KOMNEHCALMOHHbIN AUCTPaKLUMOHHDIVA BUHT activ C, 14 mm
FW853SU Bnokmpyembiit KOMMEeHCaLMOHHbIN AUCTPAKLUMOHHbIN BUHT activ C, 16 Mm
FW854SU Bnoknpyemblit KOMNEHCALMOHHbIN AUCTPaKLUMOHHDIV BUHT activ C, 18 mm
FW8555U Bnoknpyemblit AUCTPaKLUMOHHbIV BUHT activ C, 16 mm

FW856SU Brnokmpyembiit AMCTpaKkLMOHHbIV BUHT activ C, 18 mm

FW861SU Bnokvpyemblit AUCTPaKLUMOHHbIV BUHT activ C, 12 mm

FW862SU Brnokmpyembiit AMCTPaKkLMOHHbIV BUHT activ C, 14 mm

MpaBunbHoe o6palyeHne N NOArOTOBKA K NCMOIb30BaHMIO

» Vi3genve n NnpuHaanexHoCTU paspellaeTca NPUBOANTL B AENCTBUE U NCMONb30BaTh TONLKO NNLaM, Me-
I0LVIM COOTBETCTBYIOLLEe 06pa3oBaHuNe, 3HAHVA U OMbIT.

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

» CobniofaTb TpeboBaHNA PYKOBOACTBA MO SKCMiyaTaLuy NpoTe3a MEeXMNO3BOHOUHOro Aucka activ C
TA011995.

» Cobntofatb Tpe6oBaHua CNpaBoYHMKa Mo NpoBefeHuto onepaumii N2 031302,

» [puMeHATb n3aenue TONbKo No HasHaueHuto, cM. HasHaueHve.

» HoBoe, ToNbKO YTO NOCTyNMBLLEE C 3aBOAA U3fleNVe CelyeT OUNCTUTD (BPYUHYIO MW MaLMHHBIM CMOCO-
60M) Noc/e yaaneHna TpaHCMopPTUPOBOYHON YNaKoBKM 1 Nepef NpoBeAeHeM NepBoii cTepunmsaLmm.

» HoBoe usgenue, ToNbKO YTO NOCTYMMBLLEE C 3aBOfA-N3rOTOBUTENSA, VNN HEUCMONb30BaBLUEeCa U3fenve
XPaHWUTb B CYXOM, YACTOM U 3aLLMLLIEHHOM MecTe,

» Kaxnablit pa3 nepey MCNonb3oBaHVeM U3fenna HeobXoaNMO NPOBOANTL €ro OCMOTP, NPOBEPAA Ha Hanu-
ume: pacilaTaHHbIX, MOTHYTBIX, CIOMAHHbIX, MOTPECKABLUNXCA, U3HOLIEHHbIX W OTIOMUBLUMXCA AeTanei.

» Henb3a ncnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHOE UNN HencnpaBHoe nsaenue. MoBpexaeHHOe U3ienie cpasy xe
oTobpaTh 1 yaanuThb.

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

>

>

,D,]'Iﬂ npefoTepalleHna nospexxaeHuna pa6oq|/|x KOHLOB: OCTOPOXHO BBeCTU nsgenune yepes pa6ou|/||7|
KaHan (Hanpumep,Tpoakap).
Henb3Aa ncnonb3osatb U3fenus, CTepunbHas ynakoBka KOTOPbIX Gbila OTKPbITa MY NOBPeXAaeHa.

B cnyuae noBTOPHOroO NCMONb30BaHMA CYLECTBYET ONacHOCTb MHGULMPO-

BaHuA w/vnn KOro NepcoHasna n HapyweHus GyHKUMn
W. 3arp Vi n/unn Hapy uX GyHKLUMIA MOTYT Npn-

BECTU K TPaBMUPOBaHMIo, 6051e3HN unn cmepTy!

» He npoBoauTtb 06paboTKy nsgenuni.

OMACHOCTb

VIB,ElE"II/IE CTepunn3oBaHo 06ﬂyqul/IeM N CTepUnbHO yrnakoBaHoO.
nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue n3fenna He paspellaeTca.

>

He ncnonb3osatb n3genune nocsie OKOHYaHUA CpOKa rogHoCTH.

SKcnnyatauyma

[anee B TekcTe gna cnefyowmnx KOMMNOHEHTOB NCMONb3YIOTCA YKa3aHHble HUXe COKpalleHuA:

AuctpakTop activ C ana 6noKMpyembix ANCTPaKLIMOHHbIX BUHTOB — ANCTPAKTOP

OTBepTKa ANsA 61OKMPYeMbIX ANCTPAKLIMOHHBIX BUHTOB activ C — 0TBepTKa 11 ANCTPAKLIMOHHbIX BUHTOB
Brnokupyemble AMCTPaKLUMOHHbIe BUHTbI activ C — AUCTPaKLMOHHbIE BUHTbI

Bnoknpyemble KOMNEHCaLMOHHbIE ANCTPAKLIMOHHbIE BUHTbI activ C — KOMMNEHCaLOHHble AUCTPAKLIVOH-
Hble BUHTbI

YkasaHue

Kaxoas ycmaHoseka aUCmPaKMUOHHO?O 8UHMA sK/IIOYaem 8 cebs YCMAHOBKY KOMNeHCayuoHHO20 BucmpaKuu-
OHHO20 8UHMA, ec/1u 06 MOM He cKa3aHo ocobo!

YcTaHOBKa ANCTPAKLMIOHHOIO BUHTA, CM. puc. A

OnacHOCTb GKaTuA uAn
C 0 ANCTpaKL| 0 BUHTa!
» [innHa ANCTPaKLMOHHOFO BUHTa KOPPEKTUPYETCA B 3aBMCUMOCTM OT
BHUMAHUE Tena Ha PeHTreHOBCKOM CHUMKe.
» Yer Tb ANCTPaKLY 1 BUHT TONbKO NOA PEHTTeHOBCKIM
KOHTponem.

o npu p

P

YkazaHue

Ipu oyeHb Masnbix pasmepax mesna NO3BOHKA C/ledyem UCN0/b308dMb KOMNEHCAUUOHHbIU OUCMPAKYUOHHbI
8UHM, YMOBbI 06ecneyumMb 0CMAMOoYHoe Mecmo 07151 UMNJIGHMAYUOHHO20 UHCMpyMeHmapus!

>
>

BbibpaTb AUCTPaKLUMOHHDIV BUHT 7 M KOMMEHCALIMOHHBIN ANCTPAKLIMOHHDIA BUHT 4.

YCTaHOBWTb AUCTPAKLMOHHBIV BUHT 7 MW KOMMEHCALMOHHbIN AUCTPaKLMOHHbIV BUHT 4 B ANCTPaKLMOH-
HYI0 OTBEPTKY 3.

YCTaHOBUTL ANCTPAKLMOHHYIO OTBEPTKY 3 Ha LECTUrPaHHUK 5 AUCTPaKLIOHHOrO BUHTa 7 [10 WienyKa.
MpoBepuTb GYHKLMIO CAaMOMNOAAEPKaHNA [UCTPAKLMOHHOTO BUHTa 7 B AUCTPAKLMOHHOW OTBEPTKE 3.
-mnn-

YCTaHOBUTL ANCTPaKLMOHHYIO OTBEPTKY 3 Ha LeCTUrpaHHUK 5 KOMMEHCALIMOHHOTO ANCTPAKLMOHHOTO
BUHTa 4 10 Wenyka.

BBepHYTb ANCTPAKLOHHDbIN BUHT NOJ PEHTreHOBCKMM KOHTPOJIEM B TeNI0
no3BOHKa., CM. puc. B

YkasaHue

Hpu 04YeHb MaJiblX pasmepax mesia n0380HKA cnebyem UCNosb308amMb KOMNEHCAUUOHHbIU aqupaKuUOHHij
8UHM, YMOobbl 06ecne4umes 00CMAMOYHOEe Mecmo 01 UMNIAHMAYUOHHO20 UHcmpyMeHmapurv!

>

>

>

BbINONHNTL MO3MLMOHMPOBaHME 1 BBUHYMBAHWE AUCTPAKLMOHHOTO BUHTa 7/KOMMNEHCALMOHHOIO
[MCTPAKLMOHHOTO BIHTa 4 B LIEHTP Tena No3BoHKa.

M3Bneyb AUCTPaKUMOHHYIO OTBEPTKY 3 U3 ANCTPAKLMOHHOIO BUHTa 7/KOMMEHCALMOHHOO INCTPaKLIOH-
HOrO BUHTa 4.

YCTaHOBUTL BTOPOI ANCTPAKLMOHHbIA BUHT 7/KOMMEHCALMOHHbBIN ANCTPAKLMOHHbIA BUHT 4 1 NPW 3TOM
obecneuntb nNapannenbHoe MO3ULMOHMPOBaHME [UCTPAKLVMOHHOMO BUHTa 7/KOMMEHCALYIOHHOrO
[INCTPAKLMOHHOTO BUHTa 4.

BbINONHUTb MOHTaX AUCTPaAKTOPa 1 BbINONHNTb ANCTPaKuuio, cM. puc. C/D

OnacHOCTb paclarT [oT AVCTpaKL| 0 BUHTa Npwm pac-
WMPEeHN NOCPeACTBOM AUCTPaKTOPa 1 ANCTPaKLMOHHbIX BUHTOB!
» [ina paclumpeHmna yCTaHOBUTb paclumpuTesibHblie Wunuybl.

BHUMAHUE » He Tb pac P (4 L1 ANCTpaKTOpa N ANCTPaKLNOH-
HbIX BUHTOB.

» 3aduMKcMpoBaTb AUCTPAKTOP B PaCcTAHYTOM COCTOAHUM.

OnacHOCTb pasfApaxeHns paceTOUHbIX CYCT: /1 TBEpAon
1 KOpHeli Hep BCIEACTBIE Ype3sMepHOoi AucTpakuymnn!
» 3akp Tb pacLUMpUT n ocTop non
BHUMAHME PEHTreHOBCKMM KOHTpoJieM.
» [Mpu 3Tom cobniopath 3a ougy 1 oTAauen.
» WUc Tb BbICOKME N wwe (3gop )

AUNCKN B KayecTBe OpNeHTVPpa ANnA paclunpeHns.

Bbi6paTb ANCTpakTOp Cnpasa 1 unu ACTpaKkTop cesa 2.

MoBepHyTb 6apalLKOBbI BUHT 8, UTOGbI MepeHecTn 3a30p Mexay nap
BUHTaMV 4/7 Ha UCTPaKLUMOHHbIN pbiyar 12/14.

3a30p AUCTPAKLMOHHOrO pbiyara 12/14 COOTBETCTBYET 3a30pY AUCTPAKLIVOHHOIO BUHTa 4/7.
YcTaHOBUTL ANCTPaKTOP cnpaBa 1 unun ANCTPaKTOp cieBa 2 Ha NapannenbHble AUCTPAKLVOHHbIE BUHTbI 4/
7 Do wenuka.

BbINONHNTL ANCTPAKLMIO HAA PaCLLMPUTENBHBIMM WMMLAMA.

3aKpenuTb ANCTPaKTOp cnpaBa 1 Man AMCTPaKTOP cieBa 2 BO BPeMA AUCTPAKLM NPV NOMOLLM paclunpu-
TeNbHbIX WWNLOB NOCPEeACTBOM 6apallKoBOro BUHTa 8.

3aduKcnpoBaTb ANCTPaKTOP cnpaBa 1 unu ANCTpaKTop CeBa 2 nocie ANCTPaKLK C MOMOLLbIO paclinpu-
TeNbHbIX WWNLOB 1 YAEPX1BaTb MO3BOHOK B IMCTPAKTNPOBAHHOM MOIOXKEHUW.

NCTPaKLMO

UsBneub aucrpakrTop, cm. puc. E

>

Ytobbl OCNabuTb AUCTPaKLMIO MOCNEe YCMELWHOW WMMIaHTaLUMy B MPOCTPAaHCTBA MEXMO3BOHOUHbIX
[INCKOB, HaXaTb Ha CTOTMOPHbIN pbiyar 9 Ha ANCTpaKTope.

AvcTpakunoHHble pbivarv 12/14 conuxatoTcs.

JMCTPaKTOpP MONMHOCTbIO Pa3rpyeH.

HaxaTb ronosku 13 c6oKy Ha AUCTPAKLMOHHBIX pblyarax 12/14 1 oTAeNUTb ANCTPaKTOP OT ANCTPaKLINOH-
HbIX BUHTOB 4/7.

M3Bneub AUCTPaKLUVOHHDBINA BUHT 4/7 13 NO3BOHKa C MOMOLLbIO OTBEPTKM 3.



AemoHTax

» [loTAHYTb AUCTPaKUMOHHbLIA pbivar 12 (¢ Hapnucblo “RIGHT/LEFT”) Bponb Kpemanbepbl 10, noka
Kpemanbepa 10 He OTOMAET OT HanpasAsiowen 11.

MoHTax

YkazaHue
Komb6uHuposame OucmpakyuoHHbIl peidaz 12 ¢ Hadnuceto “RIGHT” mosibko ¢ OUCmpakyuoHHbIM pbiyazom 14 ¢
Haonucoeto “FW848R"!

KombuHuposame ducmpakyuoHHsll peiyaz 12 ¢ Haonuceto “LEFT” monbko ¢ QuCmpakyuoHHbIM pbldazom 14 ¢
Haonuceto "FW849R"!

» HaxaTb CTONOpPHbIV pbivar 9.

» YCTaHOBWTb ANCTPAKLMOHHBIN pbivar 12 (¢ Haanucbio “RIGHT/LEFT”) ¢ nomolwblo Hanpaensiowein 11 Ha
Kpemanbepy, Npu 3Tom obecrneunsas NPaBUIbHYIO LIEHTPOBKY ANCTPaKLMOHHOTO pblyara 12/14.

YTBepKAeHHbI meToa 06paboTKn

O6LMe yKa3aHMA No TeXHUKe 6e30nacHoOCTH

YkazaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOyHApPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbI, d MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6oeaHus kK obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugensoa-fikoba (BKA) unu ecmos nodosperus Ha bKA, unu
NpuU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X0OUMO co6/I0damb delicmeyloujue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 0bpabomke MeEOUUUHCKUX u30enud.

YkasaHue

Buibupasa mexdy mawuHHOU U py4HoU o4ucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHolU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom C/1y4ae pe3ysibmam 0YuCMKU Jiyyuie U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8HUMAHUE Mom hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa Mosibko Noce NpedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca obpaéomku. Omeem-
CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308aMeJIb/NUYO, NPoBodAUIee 06PaAGomKy.

/[ina ymeepxoeHus ucnosb308auch peKoMeHO08AHHbIe XUMUYeCKUe Mamepuarbl.

YkazaHue

Ecnu okoHyamenvHas cmepunusayus He 6bINOJHAeMCs, HEOOX0OUMO UCNO/L308AMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupyoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyio uHgpopmayuto 06 obpabomke u cO8MeCmuUMoOcmu ¢ Mamepuanamu cM. makxe 8 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli memod naposoli cmepuau3ayuu NPUMEHS/ICS 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

N3penusa pnsa oqHOPa30BOro NCNoib30BaHUsA

B c/ly4yae NOBTOPHOro UCnoJib30BaHNA cylecTByeT onacHoOCTb VIH¢VII.WIPO-

BaHuA Ta n/unn KOro NepcoHasna n HapyweHusa GyHKUWii
n. 3arp Vi n/unn Hapy ux GpyHKUMIA MOTYT Npu-
BHUMAHVE BECTU K TPaBMUPOBaHMIO, 6051e3HN unm cmeptn!
He npoBoauTb 06p TKY !

Cnepyiolve n3penua Henb3a nogsepratb obpadoTke:

P Y b
FW851SU Bnokmpyembiit KOMMEeHCaLMOHHbIN AUCTPAKLUMOHHbIN BUHT activ C, 12 Mm
FW852SU Bnokmpyembiit KOMMEHCaLMOHHbIN AUCTPAKLUMOHHbIN BUHT activ C, 14 Mm
FW853SU Bnokmpyemblit KOMNEHCaLMOHHbIN AUCTPaKLUMOHHDIN BUHT activ C, 16 Mm
FW854SU Bnokmpyembiit KOMMEeHCaLMOHHbIN AUCTPAKLUMOHHbIN BUHT activ C, 18 Mm
FW855SU Brnokmpyembiit AMCTPaKLMOHHbIV BUHT activ C, 16 mm
FW856SU Bnokvpyemblit AUCTPaKLUMOHHbIV BUHT activ C, 18 mm
FW861SU Brnokmpyembiit ANCTpaKkLMOHHbIV BUHT activ C, 12 mm
FW862SU Brnokmpyembiit ANCTPaKLMOHHbIV BUHT activ C, 14 mm

O6uwme ykasaHusa

3acoxiume unu NpyUAMNWKe Nocse onepaLmnmn 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYHWUTb OYNCTKY WK cenaTb ee Heddh-

$eKTVBHO 1 BbI3BaTb KOPPO3MIO. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPeBbILIATb UHTEPBA, PaBHbIN 6 Yacam, Mexay Npu-

MeHeHVeM 1 06paboTKOI, HeNb3A NPUMEHATb GUKCHPYIOLIMEe TeMMepaTypbl NpeaBapuTeNbHON 06paboTKu

>45 °C v Henb3A UCNonb30oBaTh GUKCHpyoLMe Ae3nHGULMPYIoLLVe CPeacTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB:

anbaerug, cnupr).

Mepepo3upoBKa HeNTPanM3aTopoB MM O6LNX YNCTALMX CPEACTB MOXKET BbI3BaTb XUMUYECKOe NoBpex/ae-

Hue 1/vnn obecLiBeurBaHNe CAeNaHHO Na3epoM HaANNCK Ha HepXaBeloLLell CTanu, YTo cienaeT HeBO3MOX-

HbIM ee MPOYTEHME BU3yaNbHO MW MALLIMHHBIM CMOCOGOM.

Mopn BO3AeNCTBMEM XJIOpa MM XNOPCOAEePaLUMX OCTaTKOB, COAEPXKALUUXCA, HaNpUMep, B 3arpAsHeHNAX,

OCTaBLIMXCA NOCNe onepauuu, B NekapcTeax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOJAE, WCMONb3yemoii Ana

OUNCTKY, Ae3nHEKUMN 1 CTepUAM3aumMn, Ha HepkaBeloleln CTann MOTYT BO3HUKHYTb ouaru Kopposun

(ToueyHas Koppo3uA, KOPPO3MA NOA HaNPAXKeHNeM), YTO NPUBeAET K paspyLueHnio n3genua. [ina ynaneHna

3TUX 3arpA3HeHUN HeO6XOANMO B AOCTaTOUHON CTEMEHM BbINONHUTL NPOMbIBKY MOHOCTbIO 06€CConeHHoM

BOJION 1 3aTeM BbICYLUUTb U3fenme.

Mpy HEO6XOANMOCTY JOCYLINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XUMUKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI 1 OMYLLEeHbl K

ncnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekoMeHA0BaHbI MPou3BoanTeNeM

XMMMKATOB C TOUKM 3PEHVA COBMECTUMOCTY C MaTepuanami. Bce ykasaHua no npumeHeHuio NponssoanTens

XUMUKaTOB [IO/KHbI COBNI0AATBCA HEYKOCHWUTENbHO. B MPOTUBHOM Cllyyae MOTyT BO3HUKHYTb pa3fMyHble

npo6nembi:

B VI3MmeHeHUA BO BHELLHEM BUe MaTepurasnoB, Hanpumep, 06ecLiBeUMBaHIe NIV U3MEHEHWE LiBeTa fieTanei,
V3roTOBJIEHHBIX U3 TUTaHa UK anioMrHuA. Koraa peub naet o6 anioMMHWAK, TO BUAUMbIE M3MEHEHWA
NOBEPXHOCTEN M3 3TOro MaTepuana MOryT NoABUTbLCA yxe npu pH-nokasatene >8 ana npumeHsemoro/
pabouero coctasa.

B Matepuan MoXeT 6biTb MOBPEX[eH, HanpuMep, KOPPO3WA, TPELWHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPeMeHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA META/UINYECKUMU LWEeTKaMW UM UHBIMW abpasvBHbIMA CpPeACTBamMM,
NoBpeX/aloLLMMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HVKaeT ONacHOCTb KOPPO3nu.

» [lononHuTenbHO NoapobHble yKasaHWA O TOM, Kak 06ecneuunTb rMrmeHNyHyIo, HafexHyio 1 Waaaulyo/
COXpaHsAoLLyl0 MaTepuanbl MOBTOPHYl0 06paboTky cm. www.a-k-i.org pybpvika ny6nukauuin, Rote
Broschiire (KpacHas 6powiopa) - "MpaBuibHbIi yXo4 3a UHCTpYMeHTamu".

[llemoHTax nepep npoBegeHnem 06paboTku

> Cpa3y e nocne NpUMeHeHua AeMOHTUPOBAaTb n3aenne B COOTBETCTBUN C VIHCprKL[I/IEIh

I'Ionro'rosKa Ha MmecTe npnMmeHeHunA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBblE VMEIOTCA, PEKOMEHAYeTCA MPOMbIBaTb MOTHOCTbIO
06€eCCoIeHHON BOAOM, HAaMprMep, NPU MOMOLLY OAHOPA30BOro WPMLA.

» [0 BO3MOXHOCTM MONHOCTBIO YAaNUTh BUAVMbIE NOC/IEONEPALIMOHHbBIE 3arPA3HEHISA NPV MOMOLLM BRaX-
Hol1 6e3BOPCOBOII UnCTALLE CandeTKu.

» TpaHCMopTMPOBKa M3AeNnA B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTeliHepe B npeaenax 6 4 Ans OuncTku n
Ae3nHdekunm.

MoproToBKa nepep ouncrko
» Pa3obpaTb n3aenne nepep oUNCTKON, CM. [leMOHTaxX.

Ouncrka/pesnHdexkyna

C dunueckue yka

bl ¢

no TexHuKe 6e3onacHOCTY BO Bpems 06paGoTKu

p Bp aTe np p
HbIX YUCTALUX U Ae3MHOMLMPYIOLMX cpéncrs n/unu BcneacTBMe CANIKOM
BbICOKOW TemnepaTypbi!
» [puMmeHATb CpeACTBa ANA OUNCTKN 1 Ae3nH(EKL N COTNacHO MHCTPYK-
unam npoussoauTens
- pasp p, AnAa
CTBEHHOW CTanum,
- HearpeccuBHble NO OTHOWEHMIO K NnacTudukaTopam (Hanpumep,
CUNINKOHY).
» Co6niopatby no TP paTtype n
TenbHOCTN 06paboTKu.
» He npesbiwaTb MaKCcMManbHO AONYCTUMYIO TEMNepaTypy ouncTkm 60 °C.

OCTOPOXHO

nnacTukKa n BbiICOKOKaye-

» [Ina npoBefieHA BNaXxHOM 06paboTKM N3enmns nyTem ero NosHOro NorpyeHnsa B ounLaloLLmil pacTBop
1Cnonb3oBaTh Haanexalye ynuctawme/AesnHeuumpyowme cpeactsa. Ytobbl nsbexatb obpasosaHna
NeHbl U yXyalweHus 3GpPeKTUBHOCTN XMUYECKNX cpeacTs: MNepes NpoBeieHeM MaLVHHOW OYNCTKN 1
nie3vHdeKLMm TIaTeNbHO NPOMbITb N3JeNne NPOTOUYHO BOAOA.

» [poBecTu 06paboTKy yNbTpasByKOM:

- B KauecTse 3$pPeKTVBHOI MexaHNUeCKoi 06paboTKy, JOMOMNHALLEN PYUHYIO OUNCTKY/Ae3nHpeKLmIo.

- [NA npeasapuTenbHON 06paboTKM M3AenUit C NPUCOXILMMUN 3arpA3HEHUAMU — Nepej MallVHHOM
0OUUCTKOI/Ae3nHpeKymen.

- B KayecTBe MexaHMuecKkoi 06paboTKu — COCTaBHOM YacTu 011 OUNCTKI/ i bekumnmn.

- BNA ONONHUTENBHON OUNCTKU U3[1eNNA, Ha KOTOPOM NOC/E MaLLVHHOM OUNCTKI/ie3nHdeKLM Bee Xe
ellle OCTanuCb 3arpA3HeHNA.

YTBepKAeHHbI MeToA OUNCTKY 1 Ae3nHbeKuun
v " 0cob

meTon

™ Ccbinka

Pa3pen PyuHasa ouncrka/aesnH-
dekuwna v pasaen:

Pyunas unctkacony-  m [lnuxa ronoskm wetku: 30 Mm/@: 5,5
CKaHnem B“lJ,e3MH¢l/I- MM, Hanpumep TA006874
uMpylowuii pacteop

B FWB848R-FW850R

W Pa3pen PyyHas unctka c ony-
CKaHviem B fieanHduumpyio-
Wi pactBop

OpHopa3so.blii Wnpuy, 20 mn

Vizgenvie C NOABVKHBIMY LWAPHUPaMK
YNCTUTb B OTKPbITOM COCTOAHUU UNN BO
BPEMSA VX IBIKEHNA.

W Crapua cywku: icnonb3osaTb 6e3Bop-
coByto candeTky U MeaNLNHCKNR
CKaTblil BO3AYX

MpepBapuTenbHan ® [lnvHa ronoBku wetku: 30 Mm/D: 5,5 Pasnen MawwvHHaa uncTka/nesnH-

OUNCTKa BPYUHYIO MM, Hanpumep TA006874 ¢e|fuma 4 npvensapmeanoM pyy-

NPy NOMOLLV LLETKN 1 . HOW YNCTKOW 1 paspen:

nocneaytouas OpHopaszosblii Wnpuy, 20 Ma -

MalWVHHasA WwenoyHaa M YKnagbiBaTb U3flenne B CeTYaTyHo Kop-

O4mnCTKa N TepMUYe- 3UHY, cneuunanbHO NpeAHasHauYeHHYo

cKan AesnHekyma ANA NPOBeeHNA OUUCTKM (He gony-

W FWB848R-FW850R CKaTb, YTOObI KaKe-mbo 3nemMeHTbI
V3aenna octanucb HeobpaboTtaH-
HbIMU).

Pa3pen MNpepBaputenbHas
UMCTKa LLETKON BPYUHYIO

B Pa3gen MawwvHHas wenoyHas
ounCTKa U TepMmnyecKan
ne3nHdekuma

W OTfenbHble SNEMEHTBI, Takne Kak
NIOMEHbI U KaHarsbl, noAKNi4YaTb
HaNPAMYIO K CrieLmanbHOMY Mpombl-
BOUHOMY COEAVHEHIO UHXEKTOPHOM
TENeXKN.

W XpaHuTb U3ENNe C OTKPLITHIM LAaPHN-
POM B CETYATO KOP3WHE.




PyuHas ounctka/pesnHéexkuusa

» [epen pyuHon Ae3nHdeKymein AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTEYb C M3AENUA, 4TOObl NPefOTBPaTUTL pa3bas-
neHue AeBVIHd)I/ILlVIpleLLlEI’O pacTBOpa ee ocTaTtkamn.

» [ocne pyyHoii OUNCTKI/Ae3HbEKLMN NPOBEPUTD, He OCTaNNCh I Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpA3sHe-
HUW.

» [pu Heo6X0AMMOCTU NOBTOPUTDL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLMN.

PyuHas umncTKa c onyckaHuem B Ae3NHGMLMPYIOWUI PacTBop

®aza Uar T t KoHuy. KavectBo  Xumusa
[°C/°F]  [mmu]  [%] BOAbI

I AesunHdpuyunpy- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He coaepXuT
owan ouncTKa (xonogm- anbperng, deHon n yeTsep-
Haﬂ) TWU4YHble aMMOHMeBble coegn-
HeHus; pH ~ 9*

I MpomexyTou- Kt 1 - MN-s -
Has NpoMbiBKa (xonop-
HaA)
|1] Desundekunsn Kt 15 2 MN-s KoHueHTpaTt He copepXut
(xonop- anbaerng, deHon n yetsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHVEeBbIE coefn-
HeHus; pH ~ 9%
v OkoHuyaTenbHaa Kt 1 - no-8 -
NpoMbIBKa (xonogn-
Has)
v Cywka Kt - - - -
M-8 nuTbeBas BoAa
Mo-B: NofHOCTblo obecconeHHasa BoAa (AemMUHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUONOTMYeCKUM
nokKasaTensm MeloLLan Kak MUHUMYM KayeCTBa NUTbeBOI BOfibl)
Kr: KOMHaTHas Temnepatypa

*PekomeHAoBaHo: BBraun Stabimed

» TpVHATL BO BHUMaHWE CBEAEHWA O MPUTOAHBIX K NCMONb30BaHMIO WETKAX N OFHOPA30BbIX WMPULAX, CM.
YTBEPXKAEHHDBI METOA OUNCTKU 1 AE3NHEKLMN.

Qazal
» [lONHOCTbIO NOrPY3UTh M3AENNE B OUMLLAIOLLWIA U Ae3NHPULMPYIOLLMIA PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MUH. Mpwn
2TOM CNegnTb 3a Tem, 4yTO6bI BCE AOCTyNHble NOBEPXHOCTN 6blI1 CMOYEHDI.

» [pu nomolLLM COOTBETCTBYIOLLEN LETKM OUULLATD U3/lenie B PacTBOPE /10 MOSIHOTO MCHE3HOBEHUS 3arpa3-
HeHUN.

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTY, €NV TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLaTh MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBUraTb AeTanm (Hanpymep, PerynMpPOBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPbI 1 T.41.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABIKHO.

> 3aTeM TWATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM A€3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN WNPULL.

Qaszall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [Mpu npombiBKe cauratb geTanu (Hanpymep, PerynmpoBOYHble BUHTBI, WapHUPLI U T.A.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HenoABMXHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.

Qazalll

» [loNHOCTLIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULIMPYIOLWMIA PacTBOP.

» [pu aesuHdeKkunn cauraTb AeTanu (HanpUMep, PEryNpOBOYHbIE BUHTDI, LWAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpbIE He
3aMKCMPOBaHbI HEMOABUHO.

» B Hauane 06paboTKM MPOMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLWMM OfHOPA30BbIM LWNPULIEM He
MeHee 5 pas. I'Ipm OTOM CnegnTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTYrNHble NOBEPXHOCTN 6bIN CMOYEHDI.

Gazalv

» Bce 13aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHO BOAe.

» [Mpu oKoHYaTenbHO NPOMbIBKE CABUraTb AeTanu (Hanpumep, peryimpoBOYHble BUHTbI, LWAaPHUPBI U T.4.),
KOTOpble He 3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HenoABMXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHWE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OJHOPa30BbIM LINPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOfbI.

®QazaV
» Ha CTagnn CylWwKN OCyLWwnTb n3fenne npu nomMmoLumn noaxoasawmnx sCnomoraTesibHbIX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, cxaTbll BO3AYX), CM. YTBEPHAEHHbIN METOA OUNCTKM 1 Ae3NHPEKLNN.

MawwnHHaA YncTKka/gesnHeKkumna c npeaBapuTeNIbHON PYYHOI YNCTKOMN
YkazaHue

TMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 00IXeH UMeMb NPOBepeHHYI0 cmeneHb ShhekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 051 04UCMKU U 0e3UHPEKYUU HEOBXO00UMO pe2yniapHO Npo8epaMs U Np08oOUMb e20

mexHu4ecKkoe O6Cl7y)KUBGHU€.

MpepBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

®aza Uar T t KoHu. KauvecrBo Xumusa
[°CIPFl  [mumn]  [%] BOAbI

I Aesunduunpyio- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
was (xonoa- anbperug, deHon n yeTBep-
Ouncrka Haﬂ) TUYHbIE aMMOHMEBbIEe Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%
I Monockanue Kr 1 - MN-s -
(xonoa-
HanA)
M-8 nuTbeBan Boja
Kr: KOMHaTHaA Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATbL BO BHUMaHWe CBEAEHWA O NPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 OfJHOPa3oBbIX LWNPULAX, CM.
YTBEpPXKAEHHDIi METOA OUNCTKMN 1 Ae3MHbEKLIUN.

Gazal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3fIENNE B OUNILAIOWNI U Ae3UHOULMPYIOLLNI PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAunTb 3a TeM, UTOGbI BCe JOCTYMHblE NOBEPXHOCTY Gblfii CMOYEHBI.

> I'Ipvl nomowwn COOTBETCTByIOLLleVI WeTKn ounaTb nsaenve B pactsope A0 NOSHOro NCHe3HOBEHNA 3arpas-
HeHun.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBbIe VMEIOTCA, OUNLLATb MOAXOAALLEN LETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke cauraTb feTanu (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHWPBI 1 T.A.), KOTOPbIE He 3aduK-
CNPOBaHbl HEMNOABWMXHO.

> 3aTeM TiLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, UCMONb3YA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL,.

Gazall
» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.

» [py NpombIBKe CABMraTb AeTany (HarpuMep, PEryNNPOBOUHbIE BUHTbI, WAPHWPLI W T.4.), KOTOPbIE He
3ap1KCMPOBaHbI HEMOABIKHO.

MalwunHHanA wenoYHasa ounCTKa U TepMmnyeckas aesnHekymua
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpa3syka

Qasza LUar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F1  [muH] BOADI

I MNpepsaputenbHan <25/ 3 M-8 -
npombiBKa 77
L} Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHLeHTpaT, WenouHoii:

- pH~13
- aHuoHuyeckue MNMAB <5 %

W Pab6ouuit pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTouHasa npo- >10/ 1 no-8 -
MbIBKa 50
v TepmopesunHdpekymna 90/194 5 no-B -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
ANA OUNCTKU U Ae3nHbeKLmn

M-s: nuTtbesad BOAa
Mo-8: nofHoCTbio obecconeHHana Bofa (AeMMHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUoNornyeckum

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MalVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMI NPOBEPUTL, HE OCTaNNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAs-
HEHWA.

KOHTpOonb, TeXHUUYECKNI1 YXOA 1 NPOBEpKa

Mosp (ncTup MeT: $p PP no
NpUYMHE HeOCTaTOYHOI CMa3Km!
» N Tbl ( p p PHUPBDI, 33 n pbl €
OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKor Ha ¢y Tb CMa3aTh C
HbIM Mac/IOM, NPT ANAuc cyueTom Ny o
meTopac p p, BNA cTep napom ncnosnb-

30BaTb cnpeii STERILIT I-Olspray JG600 nnu macno STERILIT® I-Tropfdler
JG598).

» Oxnagutb n3genve Ao KOMHaTHOI TemnepaTypbl.

» Kaxpbiii pa3 nocne nposep OUNCTKY, iy GeKLMM 1 CYLIKN NPOBEPATb UHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
cTeneHb YNCTOTbl, GYHKLUMOHANLHOCTb 1 Hanuune NOBPEXAEHNIA, HanpyUMep, NPoBepKa U30NALMK, NPo-
BepKa Ha Hanmumne NofiBepriUNXCA KOPPO3UK, He3aKPEMEHHbIX, U30THYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPbITHIX TP~
HaMWi, U3HOLLEHHBIX 1 06NIOMUBLUNXCA ieTaneid.

BbicylumnTb M3penme, Cnv OHO MOKPOE UM BRaXKHOe.

Ecnu uspenvie He 4ncToe, 3aHOBO BLIYNCTUTL U NPOAE3UHPULIMPOBATL ero.

MposepuTb U3aenue Ha GyHKUNOHANBHOCTb.

MoBpexxaeHHbIe N3eNna NN U3AENNA C HAPYLIEHHBIMU GYHKLMAMN Cpasy »Ke OTCOPTUPOBaTb U Hampa-
BUTb B TEXHUYECKYI0 cny»k6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuBaHue.

CobpaTb pazobpaHHoe nsgenue, cM. MoHTax.
> I'IpOBemeb Ha COBMeCTUMOCTb C APYrMU U3gennamMmn, OTHOCALLMMNCA Clofa Xe.

vvyYyy

v

YnakoBKa

» Vi3penve c TOHKMM paboymnm KOHLIOM 3alUTUTb COOTBETCTBYIOLM 06pa3om.

» Vi3penve c 61OKMPYIOWMM YCTPOCTBOM JONKHO 6bITb 3apUKCUPOBAHO B OTKPLITOM BUAE UM MAaKCUMYM
Ha nepBoM ynope.

» Oto6paTb 13fenme B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb /1A XPaHEHWA WA NONIOXMUTL B COOTBETCTBYIOLLYIO CET-
uaTylo KOP3uHy. Y6eanTbCa, UTo pesyLlve YacTy 3alluieHbl.

» CeTuaTble KOP3VHbI yNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C Tpe6OBaHNAMU METOAA CTepUNM3aLMK (Hanpumep, B cTe-
pUnbHbBIN KOHTeHep Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, UTO yNakoBKa NpefioTBpallaeT MOBTOPHOE 3arPA3HEHNE N3[iennsa BO BPeMaA XpaHeHus.

Crepunusauus napom
YkasaHue
Cmepunu3osame uzdesiue MOXHO KaK 8 paso6paHHOM, MAak U 8 COBPaHHOM COCMOAHUU.

YkasaHue

Ymobbi usbexams pasomMa no NpUYUHe KOPPO3UOHHO20 PACMPECKUBAHUS, HYXHO CMepUIu308amb UHCMPY-
MeHm, umetowuli 6okupyoujee ycmpolicmso, mak, 4mobel 610Kupamop b1 OMKpbIM UAU 3aUKCUPOBAH
MAaKcumyMm Ha nepeom 610Kupyowem ynope.

» Y6eanTbca B TOM, UTO CTEPUIM3YIOLLNIA COCTAB MMeeT OCTYN KO BCeM BHELIHUM 1 BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpUMep, OTKPbIB BEHTUIN 1 KPaHbl).

> YTBepXAeHHbI MeToa CTepunusaumn
- PasbepwuTe uspenve
- CTepunusauus napom METoaom Apo6HON BaKyyMHON CTepunmsaumm
- Maposoii ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285 ytBepixpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusayua no metoay Apo6HON BaKyyMHOI cTepunmsauumn npun 134 °C, Bbigepkka 5 MUH.

» [pn OfHOBPEMEHHOI CTepuUnN3aLny HeCKONbKUX M3enuii B OAHOM NMapOBOM CTepunusaTtope: y6e-
[IUTbCA, YTO MaKCUManbHO JONYCTMAA 3arpyska NapoBOro CTepunmnsaTopa He MpeBbilaeT HOPMY, yKa-
3aHHyI0 NPOU3BOAUTENEM.



XpaHeHne

» CTepunbHble U3[enna B HENPOHULIAEMOI ANA MAKPOOPTaHN3MOB YMaKOBKeE 3aLUTUTb OT MbiNv N XPaHWUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHNN C PaBHOMEPHO TeMnepaTypoii.

CepBMCHoe chnymmsane

OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3a usmeHaTtb usgenue.

BHUMAHUE

» [Ina npoBefeHnA paboT no cepBrCHOMY 06CyKMBaHWIO 1 TEXHUYECKOMY yxoy obpallaiTech B npeacTa-
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHma.

Mopgudukaunm meanko-TexHNYeckoro o6opyaoBaHMa MOryT NPUBOAWTL K MoTepe npasa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxnBaHue, a TakKe K NpeKpaLleHio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLINX [JOMYCKOB K SKCMyaTaLuy.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca ipyrinx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllLeyKasaHHOMY afipecy.

YTunusauyma

» Hanpasnas nsgenue, ero KOMMOHEHTbI 1 X YNAKOBKY Ha YTUIN3aLMIO UMK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06s-
3aTenbHO cobnlofjainTe HalOHasbHble 3aKOHOaTeNbHble HOPMbI!

TA-Nr. 012512  11/12 V6  And.-Nr. 46258
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Aesculap® activ C
Distrakéni set s blokovacimi distrakénimi Srouby

Legenda

1 Distraktor activ C pro blokovaci distrakéni Srouby, pravy
2 Distraktor activ C pro blokovaci distrakéni Srouby, levy
3 Sroubovak activ C pro blokovaci distrakéni $rouby

4 Blokovaci ofsetovy distrakéni Sroub activ C

5 Sestihran

6 Drik

7 Blokovaci distrakéni Sroub activ C

8 Patkovy Sroub

9 Zapadkova paka

10 Ozubena ty¢

11 Vedeni

12 Distrakéni rameno (na vedeni)

13 Knofliky (k zablokovani a odblokovani)
14 Distrakéni rameno (na ozubené ty¢i)

Symboly na produktu a na baleni

STERILE E Sterilizace zafenim

Neni uréeno k opétovnému pouZiti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle uréeni

Pouzitelné do

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Rozsah platnosti

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

Ucel pouziti
Distraktor activ C pro blokovaci distrakéni Srouby se pouziva ve spojeni s prislusnymi blokovacimi distrakénimi Srouby

activ C, aby bylo mozné paralelné distrahovat sousedni obratle v oblasti kréni patefe a tim zvétsit vysku prostoru
meziobratlové ploténky.

Dodavané velikosti

Kat. ¢. Nazev

FW848R Distraktor activ C pro blokovaci distrakéni Srouby, pravy
FW849R Distraktor activ C pro blokovaci distrakéni Srouby, levy
FW850R Distrakéni Sroubovak activ C pro blokovaci distrakéni Srouby
FW851SU Blokovaci ofsetovy distrakéni Sroub activ C, 12 mm
FW852SU Blokovaci ofsetovy distrakéni Sroub activ C, 14 mm
FW853SU Blokovaci ofsetovy distrakéni Sroub activ C, 16 mm
FW854SU Blokovaci ofsetovy distrakéni Sroub activ C, 18 mm
FW8555U Blokovaci distrakéni Sroub activ C, 16 mm

FW8565U Blokovaci distrakéni Sroub activ C, 18 mm

FW861SU Blokovaci distrakéni Sroub activ C, 12 mm

FW862SU Blokovaci distrakéni Sroub activ C, 14 mm

Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti

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

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

» Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k pouZiti protézy meziobratlové ploténky activ C TAO11995.

» Dodrzujte opera¢ni pfiruc¢ku ¢. 031302.

» \iyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucéelu pouziti, viz Ucel pouziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci vyCistéte (ruéné nebo stro-

jove).

Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouZity vyrobek skladujte na suchém, €istém a chranéném misté.

Viyrobek pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zZlomené, prasklé, opotiebené a odlo-

mené ¢asti.

Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

Jednotlivé poSkozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opatrné pres pracovni kanal (napf. trokar).

Nepouzivejte zadny vyrobek z jiz otevieného a nebo poskozeného baleni.

vy

vvyyvyy

Nebezpeéi infekce pacienta a/nebo uzivatele a negativniho ovlivnéni funkénosti
vyrobki v pFipadé opétovného poutziti. Znedisténi a/nebo snizena funkénost
vyrobki mohou vést ke zdravotni ujmé, onemocnéni nebo umrti!

NEBEZPECI » Vyrobek neupravujte.

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.
Vyrobek se nesmi pouzivat opakované.
» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

Obsluha

V dalSim textu budou prejmenovany nasledujici komponenty:

W Distraktor activ C pro blokovaci distrakéni Srouby v distraktoru

W Distrakéni Sroubovak activ C pro blokovaci distrakéni Srouby v distrakénim Sroubovaku
W Blokovaci distrakéni Srouby activ C v distrakénich Sroubech

W Blokovaci ofsetové distrakéni Srouby activ C v ofsetovych distrakénich Sroubech

Upozornéni

Kazdé pouziti distrakénich Sroubd v sobé zahrnuje pouZiti ofsetovych distrakénich Sroubd, pokud neni explicitné uve-
deno Ze ne!

Nasazeni distrakéniho Sroubu, viz obr. A

Kompression bzw. Beschadigung des Spinalkanals durch zu lang gewahlte Distrak-
tionsschraube!

» Délku distrakéniho Sroubu vyrovnejte s obratlem na rentgenovém obraze.
VAROVANI » Distrakcni Sroub nasazujte pouze pod rentgenovou kontrolou.

Upozornéni

U velmi malych obratli je zapotrebi pouZit ofsetové distrakéni Srouby, aby se zajistil dostatek mista pro implantacni
instrumentarium!

» \Viyberte distrakéni Sroub 7 nebo ofsetovych distrakéni Sroub 4.

Nasadte distrakéni Sroub 7 nebo ofsetovy distrakéni Sroub 4 do distrakéniho Sroubovaku 3.
Distrakéni Sroubovak 3 nasadte na Sestihran 5 distrakéniho Sroubu 7 tak, aby zapadl.
Zkontrolujte samodrzici funkcei distrakéniho Sroubu 7 v distrakénim Sroubovaku 3.

- nebo -

» Distrakéni Sroubovak 3 nasadte na Sestihran 5 ofsetového distrakéniho Sroubu 4 tak, aby zapadl.

vvyy

Distrak¢ni Sroub nasroubujte do obratle pod rentgenovou kontrolou, viz obr. B
Upozornéni

U velmi malych obratli je zapotrebi pouZit ofsetové distrakéni Srouby, aby se zajistil dostatek mista pro implantacni
instrumentarium!

» Distrakéni Sroub 7/ofsetovy distrakéni Sroub 4 umistéte do stfedu obratle a zasroubuijte.
» Distrakéni Sroubovak 3 z distrakéniho Sroubu 7/ofsetového distrakéniho Sroubu 4 odstrante.

» Nasadte druhy distrakéni Sroub 7/ofsetovy distrakéni Sroub 4 a pfitom zajistéte paralelni polohu distrakéniho
Sroubu 7/ofsetového distrakéniho Sroubu 4.

Namontujte distraktor a proved'te distrakci, viz obr. C/D

Nebezpedi uvolnéni /vytrZeni distrakénich Sroubu pFi rozevieni pres distraktor a

distrakéni Srouby!

» Nasad'te rozpinaci klesté k rozevreni.
VAROVANI » Nerozevirejte pres distraktor a distrakéni Srouby.

» Distraktor v rozevieném stavu zaaretujte.

Nebezpeéi podrazdéni facetovych kloubi/napéti michy a nervovych kofenu
v dusledku nadmérné distrakce!
» Rozpinaci klesté rozevirejte pomalu a opatrné pod rentgenovou kontrolou.
VAROVANI » Dbejte na taktilni odezvy.
» Ke stanoveni vysky rozevieni vezméte jako miru vysku sousednich (zdravych)
meziobratlovych plotének.

» \Viyberte distraktor pravy 1 nebo distraktor levy 2.

Otélejte patkovym Sroubem 8 pro pievod vzdélenosti paralelnich distrakénich 3roubd 4/7 na distrakéni

ramena 12/14.

Vzdalenost distrakénich ramen 12/14 odpovida distrakénim Sroubdm 4/7.

» Distraktor pravy 1 nebo distraktor levy 2 nasadte na paralelni distrakéni Srouby 4/7 tak, aby zapadly.

Distrahujte pomoci rozpinacich klesti.

» Distraktor pravy 1 nebo distraktor levy 2 v pribéhu distrakce pomoci rozpinacich klesti s patkovym Sroubem 8
roztahnéte.

» Distraktor pravy 1 nebo distraktor levy 2 po distrakci srozpinacimi klesténi zaaretujte a obratel drzte
v distrahované pozici.

v

v

Distraktor odstrarite, viz obr. E

» Aby se distrakce po provedené implantaci v meziobratlovém prostoru uvolnila, stlac¢te zapadkovou paku 9 na dis-
traktoru.

Distrakéni ramena 12/14 se pohybuji na sebe.

Distraktor je pIné odlehceny.

Stisknéte tlatitka 13 po stranach distrakéniho ramena 12/14 a stahnéte distraktor z distrakénich Sroubd 4/7.
» Obstrarite distrakéni Srouby 4/7 z obratli pomoci distrakéniho Sroubovaku 3.

v

Demontaz

» Distrakéni rameno 12 (s popiskou "RIGHT/LEFT") tdhnéte podél ozubené tyce 10 tak, az ozubena ty¢ 10 nebude
sedét ve vedeni 11.

Montaz

Upozornéni
Distrakéni rameno 12 s popiskou "RIGHT" kombinujte pouze s distrakénim ramenem 14 s popiskou "FW848R"!
Distrakéni rameno 12 s popiskou "LEFT" kombinujte pouze s distrakénim ramenem 14 s popiskou "FINV849R"!

» Stisknéte zapadkovou paku 9.

» Distrakéni rameno 12 (s popiskou "RIGHT/LEFT") s vedenim 11 nasadte na ozubenou ty¢ a dbejte pfitom na
spravnou orientaci distrakénich ramen 12/14.



Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické pfedpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesu upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni

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

Upozornéni

Aktudini informace k dpravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.
Vyrobky k jednomu pouziti

Nebezpe¢i infekce pacienta a/nebo uzivatele a negativniho ovlivnéni funkénosti
vyrobki v pFipadé opétovného pouziti. Znedisténi a/nebo snizena funkénost
vyrobki mohou vést ke zdravotni ujmé, onemocnéni nebo umrti!

VAROVANI » Vyrobek neupravujte!

Nasledujici vyrobky nesméji byt upravovany:

Kat. ¢. Nazev

FW851SU Blokovaci ofsetovy distrakéni Sroub activ C, 12 mm
FW852SU Blokovaci ofsetovy distrakéni Sroub activ C, 14 mm
FW853SU Blokovaci ofsetovy distrakéni Sroub activ C, 16 mm
FW854SU Blokovaci ofsetovy distrakéni Sroub activ C, 18 mm
FW8555U Blokovaci distrakéni Sroub activ C, 16 mm
FW8565U Blokovaci distrakéni Sroub activ C, 18 mm
FW861SU Blokovaci distrakéni Sroub activ C, 12 mm
FW862SU Blokovaci distrakéni Sroub activ C, 14 mm

Vseobecné pokyny

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

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou pfekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

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

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich &isticich prostfedki miaze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popisk(i na nerezavéjici oceli.

U nerezavejicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

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

nickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobk{. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materialii. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

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

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku miZe dojit
k viditelngym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné upravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervend brozura - Péce o
nastroje”.

Demontaz pfed provedenim postupu upravy
» Viyrobek ihned po pouziti demontujte podle navodu.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplné odstrarite vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred Cisténim

» \iyrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.

Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

Riziko posk i vyrobku v du pouziti nevhodnych ¢isticich/desinfekénich
prostfedki a/nebo pfilis vysokych teplot!
» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - které jsou povolené napt. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékéovaci prisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni pripustnou teplotu ¢isténi 60 °C.

» PFi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Eistici/desinfekéni prostiedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pred strojnim ¢isténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:
- jako efektivni mechanickou podporu k ru¢nimu ¢isténi/desinfekci.
-k predgisténi produktd se zaschlymi zbytky pfed strojnim €isténim/desinfekei.
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim &isténi/desinfekci.
-k dogisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po strojnim ¢isténi/desinfekci.

Validovany postup ¢iSténi a desinfekce
Validovany postup Zvlastnosti reference

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a
podkapitola:

Rucni Cisténi a desin-  m Délka hlavice kartacku: 30 mm/@: 5,5
fekee ponofenim mm, napf. TAO06874
m FW848R-FW850R n W Kapitola Ruéni ¢isténi a desin-

fekce ponofenim

Jednorazova stfikacka 20 ml
W \Vyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte

v oteviené pozici resp. pohybujte klouby.
W Faze suseni: Pouzijte utérku nepoustéjici
vlas nebo medicinsky stlaceny vzduch

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s
ruénim pred¢isténim a podkapitola:

Ruéni pfedcisténi kar-  m Délka hlavice kartacku: 30 mm/@: 5,5
tackem a nasledné mm, napt. TAO06874

strojni alkalické ¢iSténi
a tepelna desinfekce
B FW848R-FW850R W \Vyrobek ukladejte do sitového kose vhod-

ného k &isténi (zabrante vzniku oplacho- ™ Kapitola Strojni alkalické isténi
vych stind). a tepelna desinfekce

W Kapitola Ruéni pred¢isténi kar-
tackem

W Jednorazova stfikacka 20 ml

W Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky
napojte na specialni proplachovaci pfipoj
injektorového voziku.

B Vyrobek ukladejte na sito s otevienym
zavésem.

Ruéni ¢isténi/desinfekce

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoSlo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizuélné na pfipadné zbytky.

» \/ pFipadé potieby postup Cisténi/desinfekce zopakuijte.

Ruéni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[°C/Fl [min] ~[%]  vody

| Desinfekéni ¢isténi  PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Viyrobek uplné ponorte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimainé na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.
V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym disticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim ucinkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il

» \Wyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybuijte.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

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



Faze IV

» \Wyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybuijte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostredki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup ¢iSténi a desinfekce.

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

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

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Rucni predcisténi kartackem

Faze Krok T t Konec.  Kvalita Chemie
[°C/°F] [min]  [%] vody

| Desinfekéni €i PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych strikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

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

Vyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[*C/°F1  [min] vody

| Predoplach <25[77 3 PV -
1] Cisteni 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

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

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpecéi poskozeni (,zazrani" kovi/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-
state¢ném promazani!
» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyée) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro p sterilizaéni
(napf. v pFipadé€ parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejni¢ka
STERILIT® | JG598).

Sig tod

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» \iyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkci a poSkozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

» Znecistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

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

» Rozlozitelny vyrobek smontuijte, viz Montaz.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarite odpovidajicim zpisobem.

Viyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zapadce.

Viyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnert Aesculap).

>
>
>
» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v priibéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni
Vyrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

Upozornéni
Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixované maximdiné na prvnizdpadce, aby nedoslo ke zlomeni viivem
koroze z vnitiniho pnuti.
» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostiedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchim (napf. otevienim ventilt a
kohoutti).
» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba piisobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

» V otézkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nésledek ztratu zaruky/naroku ze zaruky jakoZ i pfipad-
nych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® activ C
Zestaw dystrakeyjny z blokowanymi srubami dystrakcyjnymi

Legenda

1 Dystraktor activ C do blokowanych $rub dystrakeyjnych, wersja prawostronna
2 Dystraktor activ C do blokowanych $rub dystrakcyjnych, wersja lewostronna
3 Srubokrgt activ C do blokowanych srub dystrakeyjnych

4 Blokowana $ruba dystrakeyjna activ C z przesunigciem

5 Nakretka szesciokatna

6 Trzon

7 Blokowana sruba dystrakeyjna activ C

8 Sruba skrzydetkowa

9 Dzwignia blokady

10 Zebaty pret

11 Prowadnica

12 Ramig dystraktora (na prowadnicy)

13 Przyciski (do blokowania i odblokowywania)
14 Ramie dystraktora (na zgbatym precie)

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE E Sterylizowane promieniami gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

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

Zakres obowigzywania

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

Przeznaczenie

Dystraktor activ C do blokowanych $rub dystrakcyjnych stosuje si¢ w odcinku szyjnym kregostupa w potgczeniu
z odpowiednimi blokowanymi Srubami dystrakcyjnymi activ C w celu réwnolegtego rozsunigcia sasiadujgcych trzo-
now kregow, a tym samym zwiekszenia wysokosci przestrzeni miedzykregowej.

Dostepne rozmiary

Nr artykutu Oznaczenie

FW848R Dystraktor activ C do blokowanych $rub dystrakeyjnych, wersja prawostronna
FW849R Dystraktor activ C do blokowanych $rub dystrakeyjnych, wersja lewostronna
FW850R Srubokr@t dystrakeyjny activ C do blokowanych $rub dystrakeyjnych
FW851SU Blokowana s$ruba dystrakeyjna activ C z przesunigciem, 12 mm

FWg52SU Blokowana $ruba dystrakeyjna activ C z przesunigciem, 14 mm

FW853sU Blokowana $ruba dystrakcyjna activ C z przesunigciem, 16 mm

FW854SU Blokowana s$ruba dystrakeyjna activ C z przesunigciem, 18 mm

FW8555U Blokowana $ruba dystrakeyjna activ C, 16 mm

FW856SU Blokowana $ruba dystrakeyjna activ C, 18 mm

FW861SU Blokowana $ruba dystrakcyjna activ C, 12 mm

FWg62SU Blokowana $ruba dystrakeyjna activ C, 14 mm

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

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

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

» Przestrzegac instrukgji obstugi protezy krazka miedzykregowego activ C (TAO11995).

» Postepowac zgodnie z podrecznikiem techniki operacyjnej 031302.

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

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

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

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

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

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastapic¢ oryginalnymi czeéciami zamiennymi.

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

» Nie uzywa¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.

Nieh, PR

p nstwo pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt oraz
obnizenia sprawnosci w wyniku jego p: go uzycia. Zabrudzenie i/lub obni-

zona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub smierci!
NIEBEZPIECZENSTWO ~ > Produktu nie nalezy p L

procesowi przyg

Produkt poddano sterylizacji promieniowaniem i zapakowano w warunkach sterylnych. Opakowanie produktu jest
sterylne.

Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie.

» Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.

Obstuga

W dalszej czesci instrukeji nastepujace elementy nazywane sa skrétowo::

W dystraktor activ C do blokowanych $rub dystrakeyjnych — dystraktorem,

W S$rubokret dystrakeyjny activ C do blokowanych $rub dystrakeyjnych — $rubokretem dystrakeyjnym,
B blokowane sruby dystrakcyjne activ C — Srubami dystrakecyjnymi,

W blokowane sruby dystrakcyjne activ C z przesunigciem — $rubami dystrakeyjnymi z przesunieciem.

Notyfikacja
O ile nie napisano tego wyraznie, w kazdej sytuacji, w ktérej mozna zastosowac srube dystrakcyjng, mozna réwniez
zastosowac Srube dystrakcyjng z przesunieciem.

Pobieranie sruby dystrakcyjnej, patrz rys. A

Niebezpieczenstwo ucisnigcia lub uszkodzenia kanatu kregowego wskutek wyboru

zbyt dtugiej sruby dystrakcyjnej!

» Diugos¢ sruby nalezy dobra¢ do trzonu kregu na podstawie obrazu rentgenow-
OSTRZEZENIE skiego.

» Podczas wprowadzania Sruby dystrakcyjnej nalezy koniecznie stosowac kon-
trole rentgena.

Notyfikacja

W przypadku bardzo matych trzonéw kregéw nalezy zastosowa¢ sruby dystrakcyjne z przesunieciem, aby zapewnié

wystarczajgcq ilos¢ miejsca na instrumenty implantacyjne.

» Wybra¢ $rube dystrakcyjng 7 lub $rube dystrakcyjng z przesunieciem 4.

» Umiescic Srube dystrakeyjng 7 lub $rube dystrakeyjng z przesunigciem 4 w Srubokrecie dystrakeyjnym 3.

» Nasuna¢ Srubokret dystrakeyjny 3 na nakretke szesciokatng 5 Sruby dystrakeyjnej 7 i dopilnowaé, aby nakretka
sie zaklinowata.

» Sprawdzi¢, czy Sruba dystrakcyjna 7 rzeczywiscie nie wypada ze Srubokretu dystrakeyjnego 3.
- lub -

» Nasuna¢ Srubokret dystrakcyjny 3 na nakretke szesciokatng 5 Sruby dystrakcyjnej z przesunigciem 4
i dopilnowag, aby nakretka sie zaklinowata.

Wkrecanie sruby dystrakeyjnej w trzon kregu pod kontrolg rentgena, patrz rys. B

Notyfikacja

W przypadku bardzo matych trzonéw kregéw nalezy zastosowa¢ sruby dystrakcyjne z przesunieciem, aby zapewnié

wystarczajgcq ilos¢ miejsca na instrumenty implantacyjne.

» Umiesci¢ i wkreci¢ Srube dystrakeyjng 7 lub $rube dystrakcyjng z przesunieciem 4 na $rodku trzonu kregu.

» Zdjac¢ srubokret dystrakeyjny 3 ze Sruby dystrakeyjnej 7 lub Sruby dystrakeyjnej z przesunigciem 4.

» Wkreci¢ drugg Srube dystrakeyjng 7 lub Srube dystrakeyjng z przesunieciem 4 w drugi trzon kregu, dbajac przy
tym o réwnolegte ustawienie $rub dystrakcyjnych 7 lub $rub dystrakcyjnych z przesunigciem 4.

Montowanie dystraktora i rozsuwanie kregow, patrz rys. C/D

Nieh bl

nstwo

p si¢ lub wyrwania sSrub dystrakcyjnych w trakcie

rozsuwania kregow przy uzyciu dystraktora i srub dystrakcyjnych!

» Do rozsuniecia kregow nalezy uzy¢ kleszczy rozszerzajacych.

» Nie nalezy rozsuwa¢ kregow bezposrednio za pomocg dystraktora i srub dys-
trakeyjnych.

» Po rozsunieciu kregow dystraktor nalezy zablokowac.

OSTRZEZENIE

Nieh

I wo podraznienia stawow migdzywyrostkowych i korzeni nerwo-
wych oraz naciggnigcia rdzenia kregowego wskutek nadmiernego r iecia kre-
gow!

OSTRZEZENIE » Kleszcze rozszerzajace nalezy rozsuwac powoli, ostroznie i pod kontrolg rent-

gena.

» Nalezy obserwowac reakcje dotykowa.

» Stopien rozsunigcia nalezy okresli¢ na podstawie wysokosci sgsiadujacego
zdrowego krazka miedzykregowego.

» Wybra¢ miedzy wersjg prawostronng 1 a lewostronng 2 dystraktora.

» Przekrecic Srube skrzydetkowg 8, aby dopasowac odstep miedzy ramionami dystraktora 12 i 14 do odstepu mie-
dzy rownolegtymi srubami dystrakeyjnymi 4 lub 7.
Odstep miedzy ramionami dystraktora 12 i 14 powinien by¢ taki sam, jak odstep miedzy S$rubami
dystrakeyjnymi 4 lub 7.

» Nasadzi¢ dystraktor w wersji prawostronnej 1 lub lewostronnej 2 na réwnolegte Sruby dystrakcyjne 4 lub 7
i dopilnowag, by Sruby sie zaklinowaty.

» Rozsuna¢ kregi za pomocg kleszezy rozszerzajacych.

» Podczas rozsuwania kregéw za pomocg kleszczy rozszerzajacych ramiona dystraktora w wersji prawostronnej 1
lub lewostronnej 2 rozsuwa¢ za pomoca $ruby skrzydetkowe] 8.

» Po rozsunigciu kregow za pomocy kleszczy rozszerzajacych zablokowaé ramiona dystraktora w wersji
prawostronnej 1 lub lewostronnej 2 i utrzymywac rozsunigcie kregow.

Zdejmowanie dystraktora, patrz rys. E
» W celu zakonczenia procedury rozsuwania kregéw po skutecznej implantacji w przestrzeni miedzykregowej
nacisna¢ dzwignie blokady 9 dystraktora.
Spowoduje to zsunigcie sie ramion dystraktora 12 i 14.
Dystraktor zostanie catkowicie odcigzony.
» Nacisna¢ przyciski 13 po bokach ramion dystraktora 12 i 14 i zdja¢ dystraktor ze srub dystrakcyjnych 4 lub 7.
» Wyjac Sruby dystrakeyjne 4 lub 7 z kregéw za pomocg Srubokretu dystrakcyjnego 3.

Demontaz

» Przesung¢ ramie dystraktora 12 (z napisem ,RIGHT" lub ,LEFT") po zebatym precie 10, aby wysunac¢ zebaty
pret 10 z prowadnicy 11.

Montaz

Notyfikacja

Ramie dystraktora 12 z napisem ,RIGHT" wolno pofqczyc tylko z ramieniem dystraktora 14 z napisem ,FIW848R".

Ramie dystraktora 12 z napisem ,LEFT" wolno potqczy¢ tylko z ramieniem dystraktora 14 z napisem ,FIW849R".

» Nacisna¢ dzwignie blokady 9.

» Nasung¢ ramie dystraktora 12 (z napisem ,RIGHT" lub ,LEFT") wraz z prowadnicg 11 na zebaty pret, dbajac
o prawidtowe ustawienie ramion dystraktora 12 i 14.



Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

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

Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

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

Notyfikacja

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

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

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

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie réwniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

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

Produkty jednorazowego uzytku

Niel PR

(i pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt oraz
obnizenia sprawnosci w wyniku jego p: go uzycia. Zabr ie i/lub obni-
zona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub smierci!
» Produktu nie nalezy podd ¢ procesowi przyg ia!

enstwo

OSTRZEZENIE

Produkty, ktorych nie wolno poddawac procedurze przygotowywania do ponownego uzycia:

Nr artykutu Oznaczenie

FW851SU Blokowana sruba dystrakcyjna activ C z przesunigciem, 12 mm
FW852sU Blokowana $ruba dystrakcyjna activ C z przesunigciem, 14 mm
FW853sU Blokowana sruba dystrakcyjna activ C z przesunigciem, 16 mm
FW854SU Blokowana sruba dystrakcyjna activ C z przesunigciem, 18 mm
FW8555U Blokowana $ruba dystrakcyjna activ C, 16 mm

FW856SU Blokowana $ruba dystrakeyjna activ C, 18 mm

FW861SU Blokowana $ruba dystrakeyjna activ C, 12 mm

FW862SU Blokowana $ruba dystrakcyjna activ C, 14 mm

Ogolne wskazowki

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

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

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

Zbyt duza ilo¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

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

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

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

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

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pgcznienie.

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

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

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowa¢ zgodnie z instrukcja.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

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

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

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

Przygotowywanie do czyszczenia
» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz Demontaz.

Czyszczenie/dezynfekeja

Zasady bezpieczeristwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszezace i
dezynfekujace,
- ktore s przeznaczone np. do aluminium, tworzyw sztucznych i stali nie-

rdzewnej;

- ktdra nie jest agresywna wobec plastyfikatoréw (np. silikonu).

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

» Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia
wynoszacej 60 °C.

PRZESTROGA

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie srodki czyszezace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcja starannie optuka¢ produkt pod biezacg woda.

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwigkow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszczenie produktow z zaschnietymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszczeniem/

dezynfekcja.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajgcy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekji.
- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostato$ciami, po ich maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walid: proce- Szczegoh informacje Referencja
dura
Czyszczenie reczne z ®m Diugosc gtowki szezoteczki 30 mm, & Rozdziat Czyszczenie reczne/dezyn-

dezynfekcja zanurze-
niowa
m FW848R-FW850R

5,5 mm, np. TAO06874 fekeja i podrozdziat:

B Strzykawka jednorazowa 20 ml W Rozdziat Czyszczenie reczne z

dezynfekcjg zanurzeniow.
W Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ 3 = 2

w pozycji otwartej lub poruszajac przegu-
bami.

W Czas suszenia: Korzystac z niektaczacej
sie Sciereczki lub medycznego sprezonego
powietrza

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/
dezynfekcja z recznym czyszczeniem
wstepnym i podrozdziat:

Reczne czyszezenie B Dtugosc gtowki szczoteczki 30 mm, &
wstepne za pomocq 5,5 mm, np. TAO06874

szczotki, a nastepnie Strzvkawka ied |
alkaliczne czyszczenie ™ Strzykawka jednorazowa 20 m

maszynowe i dezynfek- M Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowied-
cja termiczna. nim do potrzeb czyszczenia (unika¢ stref
m FW848R-FW850R niedostepnych dla sptukiwania).

M Rozdziat Wstepne czyszczenie
reczne z uzyciem szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie
Srodkami alkalicznymi

B Pojedyncze czgsci zawierajace kanaty i dezynfekcja termiczna

wewnetrzne nalezy podfaczy¢ bezposred-
nio do specjalnego przytacza sptukuja-
cego w wozku iniektora.

W Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w
koszu.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

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

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

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy powtorzyc.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

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

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwiazkéw amonowych (QAV), pH
~9*
1] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH
~9*
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

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

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

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

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.



Faza Il

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

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

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

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

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

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptukac¢ co najmniej pigciokrotnie za pomoca strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

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

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

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

Faza V
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich $rodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

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

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

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

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

| Dezynfekujace TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,
czyszezenie (zimna) fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

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

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

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

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

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

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

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

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

Faza  Krok T t Jakosé¢ Chemikalia
[°C/°F]  [min] wody

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

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA spr iem funkcj nalezy nasmarowac olejem nadajgcym sie¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® JG600 albo za pomocj olejarki kroplowej STERILIT®
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowad, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilnosc¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

vvyyy v

v

Opakowanie

» Produkt z delikatng koncowka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany zardwno w stanie roztozonym jak i zmontowanym.

Notyfikacja
W celu unikniecia peknie¢ spowodowanych korozjq naprezeniowq instrumenty z blokadq nalezy sterylizowac w pozy-
cji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszym zebie blokady.

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

» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN 1SO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

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

Przechowywanie

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

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowac¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Whprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw
z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
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® activ C
Distrakéna suprava s aretovatelnymi distrakénymi skrutkami

Legenda

1 activ C distraktor pre aretovatelné distrakéné skrutky, pravy
2 activ C distraktor pre aretovatelné distrakéné skrutky, lavy
3 activ C skrutkovac pre aretovatelné distrakéné skrutky

4 activ C aretovatelna offsetova distrakéna skrutka

5 Sesthran

6 Driek

7 activ C aretovatelna distrakcna skrutka

8 Lalokova skrutka

9 Zaskakovacia paka

10 Ozubena ty¢

11 Vedenie

12 Distrakéné rameno (na vedeni)

13 Tla¢idla (na blokovanie a uvolnenie)
14 Distrakéné rameno (na ozubenej ty¢)

Symboly na obale vyrobku
STERILE E Sterilizacia ozarovanim

Nie je vhodna na opédtovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia podla
urcenia

Pouzitelné do

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

Pouzitelnost

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

Ucel pouzitia
activ C Distraktor na aretovatelné distrakéné skrutky sa pouziva v spojeni s prisltichajucimi activ C aretovatelnymi

distrakénymi skrutkami na paralelnt distrakciu susediacich stavcov v krénej chrbtici a tym na zvySenie vysky prie-
storu medzistavcovej platnicky.

Dodavané vel'kosti

Cislo vyrobku Oznagenie

FW848R activ C distraktor pre aretovatelné distrakéné skrutky, pravy
FW849R activ C distraktor pre aretovatelné distrakéné skrutky, favy
FW850R activ C distrakény skrutkova¢ pre aretovatelné distrakéné skrutky
FW851SU activ C aretovatelna offsetova distrakéna skrutka, 12 mm
FW852SU activ C aretovatelna offsetova distrakéna skrutka, 14 mm
FW853SU activ C aretovatelna offsetova distrakéna skrutka, 16 mm
FW854SU activ C aretovatelna offsetova distrakéna skrutka, 18 mm
FW8555U activ Caretovatelna distrakéna skrutka, 16 mm

FW8565U activ Caretovatelna distrakéna skrutka, 18 mm

FW861SU activ Caretovatelna distrakéna skrutka, 12 mm

FW862SU activ Caretovatelna distrakéna skrutka, 14 mm

Bezpecna manipulacia a priprava

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

Navod na pouzivanie preditajte, dodrziavajte a uschovajte.

Dodrzujte ndvod na pouzitie activ C protézy medzistavcovej platni¢ky TAO11995.

Dodrziavajte OP prirucku 031302.

Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou odistit (ruéne alebo mechanicky).

Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzZite vyradte z pouzivania.
Poskodené Casti okamzZite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

Aby nedoslo ku skodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pracovného kanéla (napr. trokar).
Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

YYVYVYYVYYVYY

vvyyvyy

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opétovného pouzitia. Znedistenie a/alebo zhorsend
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

NEBEZPECENSTVO » Produkt neupravujte.

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.
Vyrobok nesmie byt znovu pouzity.
» Viyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

Obsluha

V dalSom texte si premenované nasledujice komponenty:

W activ C distraktor pre aretovatelné distrakéné skrutky na distraktor

W activ C distrakény skrutkova¢ pre aretovatelné distrakéné skrutky na distrakény skrutkovaé
W activ C aretovatelné distrakéné skrutky na distrakéné skrutky

W activ C aretovatelné offsetové distrakéné skrutky na offsetové distrakéné skrutky

Ozndmenie

Kazdé pouZitie distrakénej skrutky zahfria aj pouZitie offsetovej distrakénej skrutky, pokial sa tdto explicitne nespo-
mina!

Nasadenie distrakénej skrutky, pozri obr. A

Kompresia resp. poskodenie miechového kanalika prili§ dlhou distrakénou skrut-

kou!
» Dizku distrakcnej skrutky si porovnajte so stavcom na réntgenovom snimku.
VAROVANIE » Distrakénu skrutku vkladajte len pod rontg kontrolou.

Ozndmenie
Privelmi malych stavcoch sa musia pouZit offsetové distrakéné skrutky, aby sa zabezpedil dostatok miesta pre implan-
tacné instrumentdrium!
» \Viyberte distrakénu skrutku 7 alebo offsetovu distrakénu skrutku 4.
» Distrakénu skrutku 7 alebo offsetovi distrakénu skrutku 4 vloZte do distrakéného skrutkovaca 3.
» Distrakény skrutkovaé 3 polozte na Sesthran 5 distrakénej skrutky 7, az kym nezapadne.
» Skontrolujte samodrznu funkciu distrakénej skrutky 7 v distrakénom skrutkovadi 3.
- alebo -
» Distrakény skrutkovac 3 polozte na Sesthran 5 offsetove] distrakénej skrutky 4, az kym nezapadne.

Distrakénu skrutku zakrutte do stavea pod rontgenovou kontrolou, pozri obr. B
Ozndmenie

Privelmi malych stavcoch sa musia pouZit offsetové distrakéné skrutky, aby sa zabezpedil dostatok miesta pre implan-
tacné inStrumentdrium!

» Distrakénu skrutku 7/offsetovu distrakénu skrutku 4 nastavte do stredu stavca a zakrutte.
» Distrakény skrutkova¢ 3 oddelte od distrakénej skrutky 7/offsetovej distrakénej skrutky 4.

» Zalozte druht distraként skrutku 7/offsetova distrakénd skrutku 4 a pritom zaistite paralelnd polohu distrakénej
skrutky 7/offsetove] distrakénej skrutky 4.

Namontujte distraktor a vykonajte distrakciu, pozri obr. C/D

Nebezpedenstvo uvolnenia/vytrhnutia distrakénych skrutiek pri roztiahnuti za
distraktor a distrakéné skrutky!
» Poutzite roztahovacie klieste na roztiahnutie.
VAROVANIE » Neroztahujte za distraktor a distrakéné skrutky.
» Aretujte distraktor v roztiahnutom stave.

Iritacia fazetovych kibov/napinanie miechy a nervovych korefiov v désledku nad-
mernej distrakcie!
» Rozpinajte roztahovacie klieste pomaly a opatrne pod réntgenovou kontrolou.
VAROVANIE » Dbajte na taktilni odozvu.
» Pouzite vysku susednych (zdravych) medzistavcovych platniciek ako mieru pre
roztiahnutie.

» Zvolte distraktor pravy 1 alebo distraktor lavy 2.

» Pootocte lalokovu skrutku 8, aby sa preniesla vzdialenost paralelnych distrakénych skrutiek 4/7 na distrakéné
ramena 12/14.
Vzdialenost distrakénych ramien 12/14 zodpoveda vzdialenosti distrakénych skrutiek 4/7.

» Zalozte distraktor pravy 1 alebo distraktor favy 2 na paralené distrakéné skrutky 4/7, az kym nezapadnu.

» Potom distrahujte cez roztvaracie klieste.

» Distraktor pravy 1 alebo distraktor lavy 2 pocas distrakcie rozovrite roztvaracimi kliestami s lalokovou
skrutkou 8.

» Distraktor pravy 1 alebo distraktor lavy 2 po distrakcii aretujte s roztvaratelnymi klieStami a udrZujte stavec v
distrahovanej polohe.

Distraktor odstrarte, pozri obr. E

» Na uvolnenie distrakcie po ukoncenej implantécii v priestore medzistavcovych platniciek potlacte zaskakovaciu
paku 9 na distraktore.
Distrakéné ramena 12/14 sa pohybuju smerom k sebe.
Distraktor je tplne uvolneny.

» Stladte tlacidla 13 boéne od distrakéného ramena 12/14 a stiahnite distaktor z distrskénych skrutiek 4/7.

» Distrakéné skrutky 4/7 odstrante zo stavcov distrakénym skrutkovacom 3.

Demontaz

» Distrakéné rameno 12 potiahnite (ozna¢ené napisom "RIGHT/LEFT") pozdfi ozubenej ty€e 10, az kym ozubend
ty¢ 10 uz nebude sediet vo vedeni 11.

Montaz
Ozndmenie

Distrakéné rameno 12 s oznacenim "RIGHT" kombinujte len s distrakénym ramenom 14 s oznacenim "FIWW848R"!
Distrakéné rameno 12 s oznacenim "LEFT" kombinujte len s distrakénym ramenom 14 s oznacenim "FIW849R"!

» Stlacte zaskakovaciu paku 9.
» Distrakéné rameno 12 (ozna¢ené napisom "RIGHT/LEFT") s vedenim 11 zaloZte na ozubenu ty¢ a pritom zaistite
spravnu polohu distrakénych ramien 12/14.



Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

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

Ozndmenie

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

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsiemu vysledku ¢istenia v porovnani' s ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu ¢istenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatelfosoba vykondvajica Cistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

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

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto¢nuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vyroboky na jedno pouzitie

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Znedistenie a/alebo zhorsena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

VAROVANIE » Vyrobok nedistit!

Nasledujtice vyrobky sa nemézu upravovat:

Cislo vyrobku Oznacenie

FW851SU activ C aretovatelna offsetova distrakéna skrutka, 12 mm
FW852SU activ C aretovatelna offsetova distrakéna skrutka, 14 mm
FW853SU activ C aretovatelna offsetova distrakéna skrutka, 16 mm
FW854SU activ C aretovatelna offsetova distrakéna skrutka, 18 mm
FW8555U activ Caretovatelna distrakéna skrutka, 16 mm

FW8565U activ Caretovatelna distrakéna skrutka, 18 mm
FW861SU activ Caretovatelna distrakéna skrutka, 12 mm

FW862SU activ Caretovatelna distrakéna skrutka, 14 mm

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapri¢init kordziu. Preto,

by doba medzi aplikdciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozruSenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu neditatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, liecivd, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom kordzie (dierova korozia, napatova korozia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (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 pripadoch to moze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné 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 kordzie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opdtovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna Gdrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim Cistenia.

» Viyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvySky z operacie pokial mozno Uplne odstrante vlhkou handri¢kou bez chlpov.
» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred Cistenim

» \iyrobok rozobrat pred ¢istenim, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych ¢istiacich/dezinfekénych prostriedkov a/
alebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
UPOZORNENIE - ktoré si povolené pre napr. hlinik, plast, nerez,
- ktoré nepdsobia na zmikéovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu ¢istenia 60 °C.

» Pri mokrom odstrafiovani pouZivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu Ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym istenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» \lykonat ultrazvukové istenie:

- ako efektivna mechanicka podpora pre manudlne &istenie/dezinfekciu.

- na predgistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym €istenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom Cisteni/dezinfekcii.

- na dalsie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom €isteni/dezinfekcii.

Validované postupy €istenia a dezinfekcie
Validovany proces Osobitosti Referencie

Manualne Cistenie ® Dizka hlavy Cistiacej kefy: 30 mm/@: 55  Kapitola Manuaine Cistenie/dezin-
ponornou dezinfekciou mm, napr. TAO06874 fekeia a podkapitola:
m FW848R-FW850R B Jednorazova injekéna striekaka 20 ml W Kapitola Manualne Cistenie

. dezinfekei
® Vyrobok s pohyblivjmi kibmi istit v otvo- ponornou dezintekeiou

renej polohe alebo pohybom kibov.

M Faza sudenia: Pouzivat rusko bez zosilne-
ného miesta na priadzi alebo medicinsky
stlaceny vzduch.

Ruéné predcistenie B Dizka hlavy ¢istiacej kefy: 30 mm/@: 5,5  Kapitola Strojové Cistenie/dezinfek-
kefou a nasledné mm, napr. TAOD6874 cia s manualnym pred¢istenim a
mechanické, alkalické ' podkapitola:

Gistenie a tepelnd dez- W Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

infekcia W Nastroj vlozte do sietového kosa uréeného
® FW848R-FW850R na Cistenie (zabezpecte, aby boli vycistené
vietky Casti nastroja).

B Kapitola Manualne predcistenie
kefkou

M Kapitola Strojové alkalické Ciste-

e X nie a tepelna dezinfekcia
B Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu

a kandlov na Specialne oplachovacie
napojenie vozika injektora.

B Vyrobok uloZit na sietovy koS otvorenym
klbom.

Manualne é&istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostato¢ne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-
deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

» Po manualnom Cisteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju ziadne
zvysky.

» Ak je potrebné, opakuijte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[*C/°F] [min]  [%] vody

| Dezinfekéné Ciste- IT (studena)  >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
nie fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT (studend) 1 - PV -
1] Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
v Zaverecné prepla- IT (studend) 1 - DV -
chovanie
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Viyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd, pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injek¢nou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢dcou vodou.

> Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Lumen na zaciatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.



Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza V

» Vlyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrisok, stlaéeny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne predcistenie kefkou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°C/°F] [min]  [%] vody
| Dezinfekéné IT (studend)  >15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
Cistenie QAV-volny, pH ~9*
1] Preplachovanie IT (studend) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy ¢istenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Viyrobok Cistite vhodnou €istiacou kefou v roztoku tak dliho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd, pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ticou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F]  [min] vody

| Predoplach <25[77 3 PV -
1] Cistenie 55/131 10 Y W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky €isti¢
» Po mechanickom Cisteni/dezinfekeii skontrolovat na viditelné zvysky.

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zévitové tyce) pred skuskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® I-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
|-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

v

Nechajte vyrobok vychladnit na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned' vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami.

v

>
>
>
>
>
>

Balenie

» \iyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajtcim sposobom.

» \iyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kés. Ubezpedte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové koe pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
Vyrobok je mozné sterilizovat v rozobranom ale aj zmontovanom stave.

Ozndmenie

Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napdtim sterilizujte ndstroje s uzdverom otvorenym alebo zafixova-
nym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizaény postup
- RozloZenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spiﬁat’ poziadavky podla DIN EN 285 a musi byt validovany podfa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie pamého sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obrétte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® activ C
Kilitlenebilir distraksiyon vidali distraksiyon seti

Aciklamalar

Kilitlenebilir distraksiyon vidalari i¢in activ C distraktorii, sag
Kilitlenebilir distraksiyon vidalar icin activ C distraktori, sol
Kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin activ C tornavidasi
activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi

Alti koseli

Saft

activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi

Parmak vida

9 Mandal kolu

10 Disli cubuk

11 Kilavuz

12 Distraksiyon kolu (kilavuzda)

13 Diigmeler (kilitleme ve kilit agma igin)

14 Distraksiyon kolu (disli cubukta)

O NG RWN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

STERILE E Radyasyon ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, triinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Gegerlilik alan

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamligi bilgileri icin ayni zamanda Aesculap harici olarak
www.extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

Boyun omurgasi alanindaki komsu omurgaya paralel olarak distraksiyon uygulamak ve bdylece disk alaninin yiiksek-
ligini biiytitmek icin, kilitlenebilir distraksiyon vidas i¢in olan activ C distraktori, ilgili activ C kilitlenebilir distraksi-
yon vidalari ile baglantili olarak kullanin.

Teslim edilebilir boyutlar

Uriin no. Adi

FW848R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari igin activ C distraktord, sag
FW849R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari igin activ C distraktorii, sol
FW850R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari igin activ C distraksiyon tornavidasi
FW851SU activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 12 mm
FW852SU activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 14 mm
FW853SU activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 16 mm
FW854SU activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 18 mm
FW8555U activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 16 mm

FW8565U activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 18 mm

FW861SU activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 12 mm

FW862SU activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 14 mm

Giivenli kullanim ve hazirlama

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.
Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

activ C disk protezinin TAO11995 kullanim kilavuzuna riayet edin.

OP kullanim kilavuzu no. 031302'e riayet edin.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

Fabrikadan yeni ¢ikmis driindi, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice
temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullaniimamis iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kinlmis, catlak ve kirilmis pargalar olmadi-
§indan emin olunuz.

Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldinniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek pargalarla degistiriniz.

is sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii dikkatlice calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

Acilmis veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir iiriin kullanmayiniz.

>
>
>
>
>
>
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Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kullanici enfeksiyon ve iiriinlerin
islevselliginin etkilenme riski meveuttur. Uriinlerin kirli olmasi ve/veya islevsellik-
lerinin etkil is olmasi yaral lara, hastaliga veya yasam kaybina neden ola-
bilir!

» Uriinde herhangi bir islem uygulamayin.

TEHLIKE

Uriin 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.
Uriiniin tekrar kullaniimasi yasaktir.
» Son kullanim tarihi gegmis tirtinleri kullanmayiniz.

Kullanim

Metnin devaminda asagidaki bilesenler degistirilecektir:

W Distraktérdeki kilitlenebilir distraksiyon vidasi icin activ C distraktorii

W Distraksiyon tornavidasindaki kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin activ C distraksiyon tornavidasi
W Distraksiyon vidasindaki activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi

W Ofset distraksiyon vidalarindaki activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidalari

Not

Eger net bir sekilde belirtilmis ise distraksiyon vidasinin her kullanimi, ofset distraksiyon vidasinin kullanimini da dahil
eder.

Distraksiyon vidasinin yerlestirilmesi, bkz. Sekil. A

Fazla uzun secilmis olan distraksiyon vidasi nedeniyle spinal kanalin sikismasi veya
hasarlanmasi!

» Distraksiyon vidasinin uzunlugunu rontgendeki omurga ile esitleyin.
UYARI » Distraksiyon vidasini sadece rontgen kontrolii altinda yerlestirin.

Not

Cok kii¢iik omurgalarda implantasyon ekipmanlarina yeterli alan saglamak igin, ofset distraksiyon vidalari kullaniima-
hidir!

» Distraksiyon vidasini 7 ya da ofset distraksiyon vidasini 4 segin.

» Distraksiyon vidasini 7 ya da ofset distraksiyon vidasini 4 distraksiyon tornavidasina 3 yerlestirin.

» Distraksiyon tornavidasini 3 yerine oturana kadar distraksiyon vidasinin 5 alti kdsesinin 7 iizerine yerlestirin.

» Distraksiyon vidasinin 7 kendi kendine tutma fonksiyonunu distraksiyon tornavidasinda 3 kontrol edin.
- veya -

» Distraksiyon tornavidasini 3 yerine oturana kadar ofset distraksiyon vidasinin 5 alti késesinin 4 iizerine yerlesti-
rin.

Distraksiyon vidasini rontgen kontrolii altinda omurgaya vidalayin, bkz. Sekil. B
Not

Cok kii¢iik omurgalarda implantasyon ekipmanlarina yeterli alan saglamak igin, ofset distraksiyon vidalari kullaniima-
hidir!

» Distraksiyon vidasini 7/ofset distraksiyon vidasini 4 omurganin ortasinda konumlandirin ve vidalayin.

» Distraksiyon tornavidasini 3 distraksiyon vidasindan 7/ofset distraksiyon vidasindan 4 cikarin.

» ikinci distraksiyon vidasini 7/ofset distraksiyon vidasini 4 yerlestirin ve bu sirada distraksiyon vidasinin 7/ofset
distraksiyon vidasinin 4 paralel konumda olmasini saglayin.

Distraktdrii monte edin ve distraksiyonu uygulayin, bkz. Sekil C/D

Distraktor ve distraksiyon vidalari lizerinden yapilan germe isleminde distraksiyon
vidalarinin gevseme/sokiilme tehlikesi!

» Germe pensesini germe islemi icin kullamin.
UYARI » Distraktor ve distraksiyon vidalar: iizerinden germeyin.
» Distraktdrii gerilmis konumda kilitleyin.

Asini distraksiyon nedeniyle omurilikteki ve sinir koklerindeki faseta eklemlerinin/

gerilimin tahriki!

» Germe pensesini yavasca ve dikkatli bir sekilde rongen kontrolii altinda gerin.
UYARI » Taktil geri bildirimi dikkate alin.

» Bitisik (saglikh) diskleri, germe islemi igin 6l¢ii olarak dikkate alin.

» Sag distraktorii 1 ya da sol distraktorii 2 segin.

» Parmak vidayi 8 paralel distraksiyon vidalarinin 4/7 mesafesini distraksiyon koluna 12/14 aktarmak icin cevirin.
Distraksiyon kollarinin 12/14 mesafesi distraksiyon vidalarina 4/7 karsilik gelir.

» Sag distraktorii 1 ya da sol distraktrii 2 yerine oturana kadar paralel distraksiyon vidalarinin 4/7 iizerine yerles-
tirin.

» Germe pensesi ile distraksiyon islemini gerceklestirin.

» Sag distraktorii 1 ya da sol distraktdrii 2 germe pensesi ile distraksiyon islemi esnasinda parmak pensesi 8 ile
gerin.

» Sag distraktorii 1 ya da sol distraktdrii 2 distraksiyondan sonra germe pensesi ile kilitleyin ve omuru distraksiyon
islemi yapildigi konumda tutun.

Distraktorii gikarin, bkz. Sekil D

» Distraksiyonu disk alaninda gerceklesen implantasyondan sonra sokmek icin distraktérdeki mandal koluna 9
basin.
Distraksiyon kollari 12/14 birbirine dogru hareket eder.
Distraktdr tamamen bosaltildi.

» Diigmeler 13 distraksiyon kolunun 12/14 yan tarafinda bulunmaktadir, bunlara basin ve distraktérii distraksiyon
vidasindan 4/7 cekin.
» Distraksiyon vidalarini 4/7 distraksiyon tornavidasi 3 ile omurlardan gikarin.

Sokme

» Disli cubuk 10 artik kilavuzda 11 oturmayana kadar distraksiyon kolunu 12 (“RIGHT/LEFT" isaretli) disli qubuga
10 dogru cekin.

Montaj

Not

"RIGHT" isaretli distraksiyon kolunu 12 sadece “FW848R" isaretli distraksiyon kolu 14 ile birlestirin!
“LEFT" isaretli distraksiyon kolunu 12 sadece “"FW849R" isaretli distraksiyon kolu 14 ile birlestirin!
» Mandal koluna 9 basin.

» Distraksiyon kolunu 12 ("RIGHT/LEFT" isaretli) kilavuz 11 ile disli cubuk {izerine oturtun ve bu sirada distraksiyon
kollarinin 12/14 dogru yénde olmasini saglayin.



Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tirevleri bulunan
hastalarda, driinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.
Not

Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢in bakinizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Tek kullanimlik iiriin

Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kullanici enfeksiyon ve iiriinlerin
islevselliginin etkilenme riski meveuttur. Uriinlerin kirli olmasi ve/veya islevsellik-
lerinin etkil is olmasi yar a, hastaliga veya yasam kaybina neden ola-
bilir!

» (Uriinde herhangi bir islem uygulamayin!

UYARI

Asagidaki trtinler agiimamalidir:

Uriin no. Adi

FW851SU activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 12 mm
FW852SU activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 14 mm
FW853SU activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 16 mm
FW854SU activ C kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 18 mm
FW8555U activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 16 mm
FW8565U activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 18 mm
FW861SU activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 12 mm
FW862SU activ C kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 14 mm

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C iize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde reticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka ayrintili not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklari: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sokme islemi
» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, drn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin.
» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» (Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

Temizlikten dnce hazirlama

» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz. S6kme

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Uygun olmayan temizlik/d eksiyon
nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!
» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon
DIKKAT mad"delerini kullaniniz:
- Orn. aliiminyum, plastikler ve pasl gelik igin k
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 60 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine ¢ikmayin.

i ve/veya fazla yiiksek sicakliklar

onayl,

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotilesmesini onlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce riinii akan su
ile iyice durulaymn.

» Ultrason temizligini asagidaki amaglarla gerceklestirin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyon icin mekanik destek olarak.

- kurumus artiklari bulunan iriinlerin makine ile temizlik/dezenfeksiyon éncesinde én temizligi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile ¢ikarilamamis artiklan olan riinlerin ek temizligi olarak.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siireg Ozellikler Referans

Béliim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon
ve alt basliklar:

Daldirma ile dezenfek-  m Firca baghigi boyu: 30 mm/Q: 5,5 mm,
siyon kullanilarak yapi- 6rn. TAOOB874

lan manuel temizlik
W Tek kullanimlik siringa 20 ml
m FWB848R-FW850R

B Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan manuel

W Hareketli eklemli Giriinii agik halde veya temizlik

eklemlerini hareket ettirerek temizleyiniz.
B Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez
veya tibbi basingli hava kullaniniz.

Béliim Manuel 6n temizleme ile
mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve
alt bagliklar:

Firga ile maniiel 6n ® Firga bashgi boyu: 30 mm/@: 5,5 mm,
temizleme ve ardindan érn. TAODG874

makine ile alkalik

temizleme ve termik W Tek kullanimlik siringa 20 ml

dezenfeksiyon. ® Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete

® FW848R-FW850R koyunuz (durulama kér noktalar olusma-
sini dnleyiniz).

W Boliim Firca ile manuel 6n temiz-
lik
B Bo6liim Makineyle alkalik temizlik

. . N ve termik dezenfeksiyon
W Kavite ve kanallar iceren pargalari dogru-

dan enjektor arabasinin yikama rakoruna
baglayiniz.

® Uriinii eklemi agik halde siizgeli sepette
muhafaza ediniz.

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon
» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyiniz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle mua-
yene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.
Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Su kalitesi ~ Kimyasal

[’C/°F]  [dak]  [%]

| Dezenfekte 0s >15 2 is
edici temizlik (soguk)

Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
santre, pH ~ 9*

1 Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
(soguk) santre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen:  BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

v

Evre ll

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun driinin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll
» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.



Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak igin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onay: veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Fir¢a ile manuel 6n temizlik

Evre islem adimi t Kons.  Su kalitesi Kimyasal

T
[°C/°F]  [dak] [%]

| Dezenfekteedici 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-igermez
Temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
1 Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin timiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldirimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
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, 5rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

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.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kalitesi  Kimyasal
[°C/°F]  [dak]
| On yikama <2577 3 is -
I Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13

- < % 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ézeltisi % 0,5

- pH~11"
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon ~ 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin (izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn.mafsallari, siirgii parcalarini ve vidali cubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn.buhar sterilizasyonunda STERILIT® | - JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® | -JG598 damlalik yag).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtiima, aginma ve kinlma gibi) hasarlar.

Islak ya da nemli Grlinii kurulayiniz.

Temiz olmayan triini tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Hasarli ya da galismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
Parcalara aynlabilir Girliniin birlestirilmesi, bkz. Montaj.

ilgili tiriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

» ince calisma uglu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyiniz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgegli sepete koyun. Keskin kdseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon
Not
Uriin gerek pargalara ayrilmis, gerek birlestirilmis halde sterilize edilebilir.

Not

Gerilme catlagi korozyonu nedenli kirilmalari 6nlemek izere, engelleme mandalli aletleri engelleme mandali agik
halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis halde sterilize ediniz.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalar agarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon ydntemi
- Uriiniin sékilmesi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin Uretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril Girlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisimii icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!
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