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Aesculap® S*° Cervical

S4® Cervical Instruments

Legend

Twist drill handle FJ839R

Bone awl FW041R

Depth gauge FW042R and sounder FW044R

Tap FW046R & FW047R

Ratchet handle FW165R (non ratchet handle FW067R)

Drill FW051SU for 3.5 mm screws (FW052SU for 4.0 mm screws)
Variable drill guide FWO53R

Fixed drill guide (14 mm) FWO049R

Ball end screwdriver FJ968R (long version for favored angle screws
FJ988R)

10 Set screw removal screwdriver FNO64R

11 Self-holding polyaxial screwdriver FWO70R and FW131R (long ver-
sions for favored angle screws FW069R and FW132R)

12 Threaded screwdriver FW128R

13 Set screw starters FWO058R, FWO059R, FW133R and FW134R
14 Counter torque FW062R

15 Torque indicating screwdriver FNVO61R
16 Screw body manipulator FWO65R

17 Lamina preparator FW071R

18 Rod holding forceps FW076R

19 Straight hook holding forceps FW422R
20 Curved hook holding forceps FW528R

21 Compression forceps FW427R

22 Rod cutter FW082R

23 Rod persuader FW084R

24 Rod persuader FW0O77R

25 Rod persuader MEO84R

26 Rod templates FW078R, FWO80R and FWO081R
27 Rod bending plates FW036R

28 Rod bender FW037R

29 In-Situ rod benders FW073R and FW074R
30 Favored angle guide sleeve FWO66R

31 Apfelbaum C1-C2 obturator FJ983R

32 Apfelbaum trocar FJ984R

33 Favored angle screw tap FW089R

34 Favored angle screw drill FW088SU

35 Apfelbaum inner sleeve guide FJ985R

36 Occipital screwdriver FW213R

37 Occipital plate bending pliers FWO90R

38 Drill bit for occipital plate screws 4.5 mm FW091SU (5.5 mm
FW092SU)

39 Tap for occipital plate screws 4.5 mm FWO093R (5.5 mm FWO094R)

40 Occipital drill guide double ended for 4.5 mm screws FWO095R (for
5.5 mm screws FWO096R), Occipital tap guide double ended for 4.5 mm
screws FWO097R (for 5.5 mm screws FW098R)
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Occipital screw remover FW099R

Occipital screw removal shaft FN101R
Occipital T-handle for screw removal FW116R
Occipital flexible set screw starter FAN/109R
Occipital torque wrench FW103R

Occipital counter torque handle FW104R
Guide tube for smooth shank screws FWO054R
Smooth shank bone awl FW085R

Smooth shank drill with depth gauge FW086SU
Smooth shank screw tap FW087R

Rod pusher FW063R

Distraction forceps, curved FW428R
Distraction forceps, straight FW523R

Pedicle probe FW045R

Symbols on product and packages

[STERILE R | Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the
manufacturer

Use by

Date of manufacture

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product
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1.  Applicable to

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

2. Intended use

The S* Cervical system is used for posterior occipital cervical and thoracic
stabilization and fusion. Indications and contraindications are listed in the
instructions for use for the implants (TAO11796). The instruments listed in
the captions form part of this system. They are used for adapting the
S* Cervical implants to the individual patient and to position and insert
the implants.

3. Safe handling and preparation

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

» Always follow the instructions for use of the S* Cervical Implants
(TA011796) and the respective operating manual.

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

» Read, follow, and keep the instructions for use.

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

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

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

» Inspect the product after each cleaning and disinfecting cycle to be
sure that it is clean, functioning properly and not damaged.

» 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 prod-
uct 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.
» Do not use the product after its use-by date.
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S4® Cervical Instruments

Single-use products (FW051SU, FW052SU, FW086SU, FW088SU,
FW091SU, FW092SU)

The product has been radiation-sterilized and is supplied in sterile pack-
aging.

The product must not be reused.

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

» Read, follow, and keep the instructions for use.

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

» Do not use products from open or damaged sterile packaging.

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

» Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the prod-
uct if it is damaged.

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

4. Safe operation

A\

WARNING

Risk of injury and malfunction!

» Always carry out a function check prior to using
the product.

4.1

The holes for self-tapping S*Cervical screws are started using the
S* Cervical bone awl 2. The cortical layer of the vertebral body is pene-
trated in this process. A raised edge is provided on the standard bone
awl 2 which provides an indication as to when the ideal depth has been
reached.

Preparing the holes for S# Cervical screws

Fig. 1 Awl fully inserted

Opening the cortical layer with the bone awl 2

A

Risk of damage to the spinal cord, nerve roots,
adjacent intervertebral space or soft tissue when

DANGER inserting the bone awl!
» Never insert the awl beyond the raised edge, see
Fig 1.
4.2  Drilling the holes for S* Cervical screws

Risk of injury from an incorrectly placed hole or a

hole that is too deep!

» Do not sharpen the drill, as this makes it the
reading on the depth gauge inaccurate and fal-
sifies the reading.

» Replace blunt drills with new ones.

VAN

DANGER

The drill is applied with a drill guide and can be driven manually with twist
drill handle 1 or with a motor system and Aesculap intra handpiece (e.g.,
GD450R/GD456R).

Mounting the drill and handle (only for manual drilling)

=

Fig. 2

Mounting the drill

» Use twist drill handle 1 for manual drilling.

A

DANGER

Risk of damage to the spinal cord, nerve roots,
adjacent intervertebral space or soft tissue when
drilling the holes!

» Always use the correct S* Cervical drilling
guides when drilling the holes. Do not combine
drills and guides incorrectly.

» Always check the drill lengths with the guide
sleeve being used using a caliper (e.g., AA845R,
Caspar instrument for anterior cervical fusion)
before starting to drill.



Injury to spinal cord and nerve roots caused by
application of a drill that is too long!

A

DANGER » Use x-ray image to select an appropriate drill

length prior to the operation.

» Alignment and insertion of the drills may only
be executed under radiographic monitoring and/
or aided by a navigation system.

» Select a drill of a length equivalent to the
intended drill hole depth.

» To insert drill in twist drill handle 1:

- Pull back locking sleeve against the spring pressure, in the direction
indicated by the arrow and hold it there.

- Push drill into the adapter of twist drill handle as far as it will go.
- Slightly twist drill while releasing locking sleeve.

W

Fig. 3  Drill engages audibly

A\

Risk of injury and damage to the drill if the rota-
tional speed is too high!

DANGER » Be sure to set a rotational speed appropriate for
the intended application.
1
& T
o >
Fig. 4  Drilling with the drill guide (FWO53R or FW049R)

» For the variable drill guide 7, set the depth to be drilled on the depth
stop by rotating the plastic collar on the guide sleeve. The fixed drill
guide 8 has a green handle.

» Check the length to be drilled prior to drilling by inserting the drill in
the guide and measuring the cutting depth with a caliper (e.q.,
AA845R).

» Drill to the preset depth. The stop unit stops the drill on the guide
sleeve.

4.3

S* Cervical screws are self-tapping screws. However, if the bone quality is
found to be hard, the operating surgeon can decide to pre-tap the thread
with the S* Cervical tap.

A\

DANGER

Tapping (optional)

Risk of tissue injury when inserting the S* Cervical
tap or stripping bone threads!

» Always check if the sleeve retracts correctly
prior to applying the S* Cervical tap.

» To tap the thread:
- Slowly drive the S*Cervical tap 4 in steadily until the required
depth is reached.
- The depth is read from the scale as the sleeve retracts during tap-
ping.

Fig. 5 Depth is read from scale

4.4  Positioning and temporary fixation of an

S4 Cervical screw

Picking up the S* Cervical screw

» Pick up the S* Cervical screw with the S* Cervical self holding polyaxial
screwdriver 11.

Fig. 6  Picking up the S*Cervical screw

» To prevent the S* Cervical screw from dropping out of the S* Cervical
self holding polyaxial screwdriver 11 during transfer to the operating
surgeon, lock the instrument by pulling back and releasing the blue
knob.

» Make sure that the S* Cervical screw is firmly seated on the S* Cervical

self holding polyaxial screwdriver and the polyaxiality of the screw is
blocked for insertion.
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Using the S* Cervical TH threaded screwdriver 12 If desired, sharp edges left after cutting the rod can be filed with a suitable

> Hold the S* Cervical screw body in one hand instrument such as the Aesculap durogrip file OL429R.

> Insert the S* Cervical TH threaded screwdriver 12 into the S* Cervical » Hold the rod during insertion using the 5°Cervical rod holding
screw hex. forceps 18.
» To affix the S* Cervical TH threaded screwdriver 12 to the screw, rotate
the blue handle clockwise until the screwdriver thread engages the
screw thread.
» Tighten until resistance is felt. Do not overtighten as this can cause dif-
ficulty disengaging the screwdriver after screw placement.
» After insertion of the S*Cervical screw into the patient: Rotate the
blue handle counter-clockwise to release the S* Cervical TH threaded
screwdriver 12.

4.5 Adapting the S* Cervical rods

The Aesculap S* Cervical rods are supplied straight (excluding pre-bent for
occipital plate). Their curvature can be adjusted to the situation or to the
required spine lordosis using the S* Cervical bending instruments.

» Use the rod templates 26 for examining the degree of rod bend
required.

Note

For long S* Cervical rods, bending should be carried out in several steps in
order to avoid excessive or insufficient lordosis.

Damage to and breakage of the S* Cervical rods
A caused by excessive strain on the material!
DANGER » Always bend the S* Cervical rods in one direc-
tion only. Do not bend back the S* Cervical rods.
» Always use S* Cervical bending instruments
(e.g., 27, 28, 29) for bending S* Cervical rods.

» Avoid small bending radii, bending back, notch-
ing or scratching of S* Cervical rods. » Likewise hold the S* Cervical hooks using the S* Cervical hook holding
forceps 19, 20.

Fig. 7 Holding the rod

» To bend the S* Cervical rods close to their ends, use the rod bending

plates 27.
» To cut the S* Cervical rods use the rod cutter 22. 4.6 Rod persuader (23, 24, 25)
Risk of damage to patient, personnel or equipment :
A in the operating room due to flying fragment from DT ) L) LIHGEL R Crfata [ I e
DANGER cut rod! » Never use the rod persuader to bend the
CAUTION S# Cervical rod.

» Always hold the piece of rod to be cut at both
ends. » Never use the rod persuader to act as a counter

torque for the S* Cervical set screws.



» To persuade with rod persuader 25:

- Make sure that the persuader is placed axial to the screw head.

- Slide the persuader blades over the screw head so that the per-
suader reaches its operational point.

- Make sure that the pins of the persuader blades interface with the
holes in the head of the polyaxial screw.

- Make sure that both pins of the persuader blades engage the holes
of the polyaxial screw.

4.7 Insertion of set screw

A

CAUTION

JAN

CAUTION

Damage to the S* Cervical screw caused by incor-
rectly applying the Torque Indicating
Screwdriver 15 when driving in the set screws!

This screwdriver is an indicating instrument. Align

the two opposing arrows to apply the proper

torque.

» Always use the counter torque instrument 14
when tightening the S* Cervical set screw in the
S* Cervical screw body.

» Refer to TAO11947 for further information.

Damage to the S* Cervical implants caused by
incorrectly applying the occipital flexible set screw
starter 44 when driving in the set screws!

» Refer to TA0O12676 S* Cervical Occiput Mini Set
Screw Starter Flexible Shaft.

4.8 Removing the S* Cervical implants

A

CAUTION

Damage to the S* Cervical Torque Indicating

Screwdriver 15!

» Never use the S* Cervical Torque Indicating
Screwdriver 15 for extracting screws.

» Use the S* Cervical set screw removal
screwdriver 10 together with the handle 5 and
counter torque 14 when extracting set screws.

» Refer to TAO11948 for further information.

Damage to the S* Cervical implants caused by
incorrectly applying the occipital torque wrench 45
CAUTION when driving in the set screws!

» When tightening the set screw always apply
counter torque using the countering instrument
for this purpose.

» Refer to TAO12367 S* Cervical Spinal System -
Torque wrenches with click function.

5. Disassembling

5.1  Twist drill handle (1)

Fig. 8  Disassembling of twist drill handle

» Pull off twist drill handle 1 from collar in the direction indicated by the
arrow.

5.2  S* Cervical tap (4)

¥

-

Fig.9  Disassembling of taps

» Loosen and unscrew nut and remove it from the sleeve in the direction
of the arrow.

» Remove sleeve together with the spring in the direction of arrow.
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5.3  S# Cervical self holding polyaxial screwdriver (11)

Fig. 10 Exploded view of S* Cervical self holding polyaxial screwdriver

Note
These instructions are also valid for FW070R, FW131R, FW069R, FIW132R.

A

CAUTION

The screwdriver will not function properly if the
retaining tongues are bent or crimped!

» Do not bend or crimp the retaining tongues.

» Pull back on blue knob (black for FWO69R and FW132R).

» Loosen and unscrew the screw sleeve at the working end of the instru-
ment.

» Keep the blue knob (black for FWO69R and FW132R) pulled back until
the screw sleeve is completely unscrewed.

» Slide the knob and the retaining tongues towards the working end of
the instrument and off the screwdriver shaft.

» Remove the spring.

5.4  Rod persuader (23)
o
[ 5
=
—F —]
} g B 3
..l
Fig. 11 Disassembling of rod persuader

» Pull the release mechanism on the back handle to the downward posi-
tion and maintain this position until the rear handle has been removed.

» Holding the outer shaft pull the front handle towards the rear of the
persuader until fully disassembled.

5.5  S4 Cervical TH Threaded screwdriver (12)
A
IJ:I_T Hv'vuvu'uvbvuvu—'v ll_ f :-I : E].__-.D
l- II -F-'|---F-I-'|-'|-r-l I _-
B C A

Fig. 12 Disassembling the threaded screwdriver

» Hold the screwdriver 12 at the distal or hex end.

» Turn the adapter for handle A on the back end of instrument counter-
clockwise.

» Remove the screwdriver shaft B through the handle-sleeve assembly C.

6. Assembling

6.1  Twist drill handle (1)

» Push handle onto collar against the direction indicated by the arrow,
see Fig. 8.

6.2  S* Cervical tap (4)

» Slide guide sleeve with spring over the tap against the direction of the
arrow and fasten it by turning the nut clockwise, see Fig. 9.



6.3

Note
These instructions are also valid for FW070R, FW131R, FW069R, FW132R.

JAN

CAUTION

S# Cervical self holding polyaxial screwdriver (11)

The screwdriver will not function properly if the
retaining tongues are bent or crimped!

» Do not bend or crimp the retaining tongues.

» Replace the spring on the shaft.

» Slide the knob with retaining tongues onto the screwdriver shaft in
such a way that the retaining tongues engage the grooves of the
screwdriver shaft, see Fig. 10.

» Pull back on blue knob (black for FWO69R and FW132R).

» Screw the screw sleeve onto the tip of the screwdriver and tighten it
down.

» Keep the blue knob (black for FWO69R and FW132R) pulled back until
the screw sleeve is completely tightened.

6.4 Rod persuader (23)

= —=§ - —c —

Fig. 13 Assembling of rod persuader
» Align the gripping end with the outer shaft and carefully depress the
gripping fingers inward until secured in the outer shaft.

» Position the rear handle concentrically with the outer shaft and apply
pressure until an audible click is heard confirming locking.

» Squeeze the handle to verify successful assembly.

6.5 S* Cervical TH Threaded screwdriver (12)

» Slide screwdriver shaft B through the handle-sleeve assembly C, see
Fig. 12.

» Insert the adapter for handle A onto screwdriver shaft B.

» Turn the adapter for handle A clockwise and fully tighten thread.

» Make certain the adapter for handle A is threaded onto screwdriver
shaft B.

7. Validated reprocessing procedure

7.1

Note

Adhere to national statutory requlations, national and international stan-
dards and directives, and local, clinical hygiene instructions for sterile pro-
cessing.

General safety instructions

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possi-
ble 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 pro-
cessing method is first validated. The operator/sterile processing techni-
cian 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.

7.2 Single-use products

A\

WARNING

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

» Do not reprocess the product!

FW051SU
FW052SU
FWo086SU
Fwosssu
FW091SU
FWo092sU
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7.3  General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or inef-
fective and lead to corrosion. Therefore the time interval between appli-
cation and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-
cleaning temperatures >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 andfor 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, medi-
cines, saline solutions and in the service water used for cleaning, disinfec-
tion and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corro-
sion) and result in the destruction of stainless steel products. These must
be removed by rinsing thoroughly with demineralized water and then dry-
ing.

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. Failure to do so can
result in the following problems:

B Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or
aluminum. For aluminum, the application/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 dam-
age the product surfaces and could cause corrosion.

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

7.4  Disassembling the product before carrying out the

reprocessing procedure

» Disassemble the product immediately after use, see Disassembling and
TA012367.

» Open up instruments with hinges.

7.5

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

Preparations at the place of use

» 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.

10

7.6

» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembling.

Preparation before cleaning

7.7  Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

A

CAUTION

Damage to the product due to inappropriate clean-
ing/disinfecting agents and excessive tempera-
tures!

» Use cleaning and disinfecting agents according
to the manufacturer's instructions which

- are approved for 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 maximum allowable washing
temperature of 60 °C.

» Mount jaws protection on the product.
» Carry out ultrasound cleaning:
- as an effective mechanical supplement to manual cleaning/disin-
fection.
- 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.
- foradditional cleaning of products with residues left after mechan-
ical cleaning/disinfection.
» Clean and disinfect microsurgical products mechanically if they can be
placed securely in the machine or on the positioning aids.



Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure

Manual cleaning with
immersion disinfection

Specific requirements

B Cleaning brush: e.g., TAO11327, TAO06874 for FW095R, FW096R,
FWO097R, FW098R

W Disposable syringe 20 ml

B Keep working ends open for cleaning.

Reference

Chapter Manual cleaning/disinfection and sub-

chapter:

B Chapter Manual cleaning with immersion
disinfection

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

B Drying phase: Use a lint-free cloth or medical compressed air
Manual cleaning with @ Cleaning brush: e.g. TAO11944 Chapter Manual cleaning/disinfection and sub-
ultrasound and immer- m Di bl . 20 ml chapter:
Lo . isposable syringe 20 m
sion disinfection P . yring ' B Chapter Manual cleaning with ultrasound
B FW128R B Keep working ends open for cleaning. and immersion disinfection

B When cleaning products 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

Mechanical alkaline
cleaning and thermal
disinfection

B Place the product in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rins-
ing blind spots).

B Connect components with lumens and channels directly to the rins-
ing port of the injector carriage.

| Keep working ends open for cleaning.

B Place products in the tray with their hinges open.

Chapter Mechanical cleaning/disinfecting and

sub-chapter:

B Chapter Mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfecting

Manual pre-cleaning
with brush and subse-
quent mechanical alka-
line cleaning and ther-
mal disinfection

B Cleaning brush: e.g. TAO11327, TA006874 for FW095R, FW096R,
FW097R, FW098R

B Disposable syringe 20 ml

B Place the product in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rins-
ing blind spots).

B Connect components with lumens and channels directly to the rins-
ing port of the injector carriage.

| Keep working ends open for cleaning.

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

B Chapter Manual pre-cleaning with a brush

B Chapter Mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfecting

B Place products in the tray with their hinges open.
Manual pre-cleaning B Cleaning brush: e.g. TAO11944 Chapter Mechanical cleaning/disinfection with
with ultrasound and B Di bl 0e 20 ml manual pre-cleaning and sub-chapter:

isposable syringe 20 m

brush, and subsequent P yring B Chapter Manual pre-cleaning with ultra-
mechanical alkaline B Mount jaws protection on the product. sound and brush
cleaning and thermal . L . S

B Place the product in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rins- g Chapter Mechanical alkaline cleaning and

disinfection

ing blind spots).

B Connect components with lumens and channels directly to the rins-
ing port of the injector carriage.

| Keep working ends open for cleaning.

B Place products in the tray with their hinges open.

thermal disinfecting

1
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7.8

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

Manual cleaning/disinfection

» 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/°F1  [min] [%] quality
| Disinfecting cleaning RT (cold) >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
Il Intermediate rinse RT (cold) 1 - D-W -
11l 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 disinfection 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 disin-
fectant solution (at least five times), using a disposable syringe.

Phase Il
» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under run-
ning water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during
rinsing.
» Drain any remaining water fully.
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Phase Il

» 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 sur-
faces 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.



Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic cleaning RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free, and QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
Il Intermediate rinse RT (cold) 1 - D-W -
] 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 disinfection procedure.

Phase |

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

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

» |f 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 disin-
fectant solution (at least five times), using a disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under run-
ning water.

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

» Drain any remaining water fully.

Phase lll

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV
» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under run-
ning water.

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

» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.
» Drain any remaining water fully.
Phase V

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

Note
The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effec-
tiveness (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.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Prerinse <25/77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
\Y Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\" Drying - - - According to the program for cleaning and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfect-
ing.

14



7.10 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effec-
tiveness (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

Disinfectant cleaning RT (cold) >15 2 Aldehyde-free, phenol-free, and QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
Il Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |
» Fully immerse the product in the cleaning/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.

» |f 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 disin-
fectant solution (at least five times), using a disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under run-
ning water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during
rinsing.
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Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Ultrasonic cleaning RT (cold) >15 2 Aldehyde-free, phenol-free, and QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
Il Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

» |f 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 disin-
fectant solution (at least five times), using a disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under run-
ning water.

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

16



Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase Step T t Water Chemical
[°C/°F1  [min] quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH=13

- <50 anionic surfactant

M 0.5 % working solution

- pH=11*
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
\Y] Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfect- 7.12 Packaging

ng- » Appropriately protect products with fine working tips.
» Store products with ratchet locks fully opened or locked no further
7.11 Inspection, maintenance and checks than in the first notch.
» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that all cut-
Damage (metal seizure/friction corrosion) to the ting edges are protected.
product caused by insufficient lubrication! » Pack trays appropriately for the intended sterilization process (e.g. in
CAUTION  » Prior to function checks, lubricate moving parts sterile Aesculap containers).
(e.g. joints, pusher components and threaded » Ensure that the packaging provides sufficient protection against
rods) with maintenance oil suitable for the recontamination of the product during storage.
respective sterilization process (e.g. for steam
sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598). 7.13 Steam sterilization
Note
» Allow the product to cool down to room temperature. B ] o ] ]
> After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that :i/;t;,product can be sterilized either in disassembled or in assembled condi-

the instrument is dry, clean, operational, and free of damage (e.g. bro-
ken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or frac- Note

tured components). To avoid breakage due to stress crack corrosion, sterilize the products with

» Dry the product if it is wet or damp. the lock fully open or locked no further than on the first ratchet tooth.

» Repeat cleaning and disinfection of products that still show impurities

or contamination. » Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with
» Check that the product functions correctly. all external and internal surfaces (e.g. by opening any valves and fau-
' cets).

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

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

17
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» Validated sterilization process
- Steam sterilization through fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according
to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding
time 5 min
» When sterilizing several instruments at the same time in a steam ster-
ilizer, ensure that the maximum load capacity of the steam sterilizer
specified by the manufacturer is not exceeded.

7.14 Sterilization for the US market
B Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or
chemical sterilization.

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

To achieve a sterility assurance level of 10, Aesculap recommends the

following parameters:

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

Sterilization Temp. Time Minimum drying time
method
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 alterna-
tive method using appropriate laboratory techniques. Use an FDA cleared
accessory to maintain sterility after processing, such as a wrap, pouch, etc.
WARNING for the US market

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

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

» Store sterile packed single-use products dust-protected in a dry, dark
and temperature-controlled room.

8. Technical Service

A\

WARNING

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

» 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 forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Or in the US:

Aesculap Implant Systems LLC

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

+1(800) 214-3392

+1(314) 895-4420

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

Phone:
Fax:



9. Disposal

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

10. Distributor in the US/Contact in Can-
ada for product information and com-
plaints

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

USA
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Bohrhandgriff FJI839R

Ankdrner FW041R

Tiefenmesser FW042R und Knopfsonde FW044R
Gewindeschneider FW046R & FW047R

Handgriff mit Ratsche FW165R (Handgriff ohne Ratsche FWO067R)

Bohrer FW051SU fiir 3,5-mm-Schrauben (FWO052SU fiir 4,0-mm-
Schrauben)

Verstellbare Bohrlehre FWO53R
Bohrlehre, fix (14 mm) FW049R

Apfelbaum Kugelkopf-Schraubendreher FJ968R (lange Version fiir C1/
C2-Schrauben FJ988R)

Schraubendreher
FWO064R

Selbsthaltende Schraubendreher fiir Polyaxialschrauben FW070R und
FW131R (lange Versionen fiir 90°-Polyaxialschrauben FWO069R und
FW132R)

TH-Schraubendreher mit Gewinde FW128R

Einsetzinstrument fiir Verriegelungsschraube FWO58R,
FW133R und FW134R

Gegenhalteinstrument FW062R
Schraubendreher mit Drehmomentanzeige FW061R
Schraubenkopf-Ausrichtinstrument FWO65R
Laminaprédparator FNO71R

Stabhaltezange FW076R

Hakenhaltezange, gerade FW422R
Hakenhaltezange, gebogen FW528R
Kompressionszange FW427R

Stabschneider FWO082R

Stabandriickzange FWO084R
Stabandriickzange FW077R
Stabandriickzange MEO84R
Stabbiegeschablonen FW078R, FWO80R und FW081R
Plattenpaar zum Biegen FW036R
Stabbiegezange FW037R

In-Situ Stabbiegehebel FWO73R und FW074R
C1/C2-Fiihrungshiilse FW066R

Apfelbaum C1/C2-Obturator FJ983R
Apfelbaum Trokar FJ984R
C1/C2-Gewindeschneider FWO89R
C1/C2-Bohrer FW088SU

Apfelbaum C1/C2-Innenbohrhiilse FJ985R
Okziput-Schraubendreher FW213R
Okziput-Plattenbiegezange FWO90R

Okziput-Bohrer fiir Okziput-Schrauben 4,5 mm FWO091SU (5,5 mm
FW092SU)

zum Entfernen von Verriegelungsschrauben

FWO59R,

39 Okziput-Gewindeschneider flir Okziput-Schrauben 4,5 mm FWO093R
(5,5 mm FW094R)

40 Okziput-Doppelbohrlehre fiir 4,5-mm-Schrauben FWO095R (fiir 5,5-
mm-Schrauben FW096R), Okziput-Lehre fiir Gewindeschneider fiir
4,5-mm-Schrauben FWO097R (fiir 5,5-mm-Schrauben FW098R)

Okziput-Schraubenausdrehinstrument FW099R
Okziput-Schraubenausdrehschaft FW101R
Okziput-T-Griff zur Schraubenrevision FW116R

Okziput flexibles Verriegelungsschraube
FW109R

Okziput-Drehmomentschliissel FAV'103R
Okziput-Gegenhalteinstrument FW104R
Flihrungsrohr fiir Glattschaftschrauben FW054R
Ankorner fiir C1-Schraube FWO85R

Bohrer fiir C1-Schraube mit Tiefenanschlag FW086SU
Gewindeschneider fiir C1-Schraube FW087R
Stabdriicker FWO63R

Distraktionszange, gebogen FW428R
Distraktionszange, gerade FW523R

Pedikelpraparator FW045R

41
42
43

44 Einsetzinstrument  fiir

45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

Symbole an Produkt und Verpackung

Sterilisation durch Bestrahlung

STERILE[R |

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Her-
steller festgelegten bestimmungsgem&Ben Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Herstelldatum

@
A
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S* Cervical Stab anpassen
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1.  Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen siehe auch Aesculap
Extranet unter www.extranet.bbraun.com

2. Verwendungszweck

Das S* Cervical System wird zur posterioren okzipital zervikalen und tho-
rakalen Stabilisation und Fusion verwendet. Indikationen und Kontraindi-
kationen sind in der Gebrauchsanweisung fiir die Implantate (TAO11796)
aufgefiihrt. Die in den Bildunterschriften aufgefiihrten Instrumente sind
Bestandteile dieses Systems. Alle Instrumente werden zur Anpassung der
S* Cervical-Implantate an den einzelnen Patienten und zur Positionierung
der Implantate verwendet.

3. Sichere Handhabung und Bereitstellung

» Gebrauchsanweisungen der S* Cervical Implantate (TAO11796) und der
entsprechenden Bedienungsanleitungen stets einhalten.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden las-
sen, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemdB verwenden, siehe Verwendungs-
zweck.

» 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 nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit,
Funktion und Beschadigung.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zer-
brochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene Teile.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschadigtes Pro-
dukt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

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

» Kein Produkt aus gedffneten oder beschadigten Sterilverpackungen
verwenden.

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Einmalprodukte (FW051SU, FW052SU, FW086SU, FW088SU,
FW091SU, FW092SU)

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.

Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden las-
sen, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.
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» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungs-
zweck.

» Kein Produkt aus offenen oder beschddigten Sterilverpackungen ver-
wenden.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zer-
brochene, rissige und abgebrochene Teile.

» Kein beschidigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschadigtes Pro-
dukt sofort aussortieren.

» Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

4. Bedienung

A\

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-

WARNUNG fiihren.
4.1 Locher fiir die S* Cervical Schrauben vorbereiten

Die Locher fiir selbstschneidende S* Cervical Schrauben werden mit dem
S* Cervical Ankdrner 2 vorpréapariert. Wahrend dieses Vorgangs wird die
Kortikalis des Wirbelkdrpers durchstoBen. Der Standard-Ankérner 2 ist mit
einem erhohten Rand versehen, der anzeigt, wann die ideale Tiefe erreicht
wurde.

Abb. 1 Vollstandig eingeflihrter Ankorner

Kortikalis mit dem Ankdrner 2 eroffnen

A\

GEFAHR

Gefahr der Schadigung von Riickenmark, Nerven-
wurzeln, dem angrenzenden Zwischenwirbelraum
oder dem Weichteilgewebe beim Einfiihren des
Ankorners!

» Ankdrner niemals iiber den erhhten Rand hin-
aus einfiihren, siehe Abb. 1.
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4.2  Locher fiir die S* Cervical Schrauben bohren

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr durch falsch positionierte oder

zu tiefe Locher!

» Bohrer nicht scharfen, da dies das Ablesen des
Tiefenanschlags ungenau werden ldsst und die
Ablesung verfalscht.

» Stumpf gewordene Bohrer durch neue Bohrer
ersetzen.

Der Bohrer wird in eine Bohrlehre eingesetzt und kann manuell mit dem
Bohrhandgriff 1 oder mit einem motorbetriebenen System und Aesculap
Intra-Handstiick (z. B., GD450R/GD456R) angetrieben werden.

Bohrer am Griff anbringen (nur bei manueller Bohrung)

Abb. 2 Bohrer anbringen

» Bohrhandgriff 1 zur manuellen Bohrung verwenden.

A\

GEFAHR

Gefahr der Schadigung von Riickenmark, Nerven-
wurzeln, dem angrenzenden Zwischenwirbelraum
oder dem Weichteilgewebe beim Bohren von
Lochern!

» Stets die korrekte S* Cervical Bohrlehre beim
Bohren von Lochern verwenden. Bohrer und
Bohrlehren nicht falsch kombinieren.

» Stets vor Beginn der Bohrung die Bohrerlangen
der Bohrlehre mit Messschieber (z. B., AA845R,
Caspar Instrument zur anterioren, zervikalen
Fusion) priifen.

Verletzungen an Riickenmark und Nervenwurzeln
durch den Einsatz zu langer Bohrer!

» Geeignete Bohrerlinge mit Hilfe eines Rontgen-
bilds vor der Operation wahlen.

» Ausrichtung und Einfiihrung der Bohrer nur
unter radiographischer Uberwachung und/oder
gestiitzt durch ein Navigationssystem durchfiih-
ren.

» Bohrer entsprechend der vorgesehenen Bohr-
lochtiefe wahlen.

VAN

GEFAHR



» Zum Einsetzen des Bohrers in den Bohrhandgriff 1:

- Feststellhiilse gegen den Federdruck in Pfeilrichtung zuriick ziehen
und festhalten.

- Bohrer bis zum Anschlag in den Adapter des Bohrhandgriffs schie-
ben.

- Bohrer wahrend dem Loslassen der Feststellhiilse leicht drehen.

Abb. 3 Bohrer rastet horbar ein.

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr und/oder Beschidigung des
Bohrers, bei zu hoher Drehgeschwindigkeit des
Bohrers!

» Sicherstellen, dass die Drehgeschwindigkeit dem
vorgesehenen Einsatz entspricht.

Abb. 4 Bohren mit der Bohrlehre (FWO53R oder FWO049R)

» Zu bohrende Tiefe am Tiefenanschlag der verstellbaren Bohrlehre 7
durch Drehen des Kunststoffounds an der Fiihrungshiilse einstellen. Die
nicht einstellbare Bohrlehre, fix 8 ist am griinen Handgriff zu erkennen.

» Zu bohrende Ldnge vor dem Bohren priifen. Dazu den Bohrer in die
Flihrung einfiihren und die Schnitttiefe mit einem Messschieber (z. B.
AA845R) abmessen.

» Bis zur voreingestellten Tiefe bohren. Der Tiefenanschlag stoppt den
Bohrer auf der Fiihrungshiilse.

4.3

S* Cervical Schrauben sind selbstschneidend. Wenn die Knochenqualitat
sich jedoch als hart herausstellt, kann der operierende Chirurg beschlie-
en, das Gewinde mit dem S* Cervical Gewindeschneider vorzuschneiden.

VAN

GEFAHR

Gewindeschneiden (optional)

Gefahr von Gewebeschidigungen oder Zerstorung
von Knochengewinden beim Einfiihren des S* Cer-
vical-Gewindeschneiders!

» Vor Einsatz des S* Cervical Gewindeschneiders
sicherstellen dass, die Hiilse korrekt zuriickfahrt.

» Um das Gewinde zu bohren:

- Gewindeschneider 4 langsam und gleichmaBig eindrehen, bis die
erforderliche Tiefe erreicht wurde.

- Die Tiefe wird von der Skala abgelesen, wahrend die Hiilse beim
Gewindeschneiden zuriickfahrt.

Abb. 5 Tiefe an der Skala ablesen

4.4  S4 Cervical Schraube positionieren und vorliufig

fixieren

S# Cervical Schraube aufnehmen

» S*Cervical Schraube mit dem selbsthaltenden S* Cervical Schrauben-
dreher fiir Polyaxialschrauben 11 aufnehmen.

Abb. 6 Aufnahme der S* Cervical Schraube

» Um zu verhindern, dass die S* Cervical Schraube wéhrend der Ubergabe
an den operierenden Chirurgen aus dem selbsthaltenden S* Cervical
Schraubendreher fiir Polyaxialschrauben 11 fallt, Instrument durch
Zuriickziehen und Loslassen des blauen Knopfs sperren.

» Sicherstellen, dass die S* Cervical Schraube fest auf dem selbsthalten-
den S* Cervical Schraubendreher fiir Polyaxialschrauben sitzt und die
Polyaxialitdt der Schraube zum Eindrehen blockiert wurde.
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S# Cervical TH-Gewindeschraubendreher 12 verwenden

» S* Cervical Schraubenkopf in einer Hand halten.

» S*Cervical TH-Gewindeschraubendreher 12 in den Sechskant der
S# Cervical Schraube einfiihren.

» Um den S* Cervical TH-Gewindeschraubendreher 12 mit der Schraube
zu verbinden, den blauen Griff im Uhrzeigersinn drehen, bis der
Schraubendreher sich in den Schraubenkopf eindreht.

» Schraube festziehen, bis ein Widerstand spiirbar ist. Dabei Schraube
nicht zu fest ziehen, da dies zu Schwierigkeiten beim Losen des
Schraubendrehers nach der Platzierung der Schraube fiihren kann.

» Nach dem Eindrehen der S* Cervical Schraube in den Patienten: Blauen
Griff gegen den Uhrzeigersinn drehen, um den S* Cervical TH-Schrau-
bendreher mit Gewinde 12 zu lsen.

4.5

Die Aesculap S* Cervical Stdbe werden in gerader Form geliefert (ausge-
nommen der vorgebogenen fiir die Okziputplatte). Ihre Kriimmung kann
unter Verwendung der S* Cervical Biege-Instrumente der Situation oder
der erforderlichen Wirbelsdulen-Lordose angepasst werden.

S4 Cervical Stab anpassen

» Stabbiegeschablone 26 zum Feststellen des erforderlichen Kriim-
mungsgrads der Stabe verwenden.

Hinweis
Bei langen S* Cervical Stiben sollte das Biegen in mehreren Schritten

durchgefiihrt werden, um eine (ibermdBige oder ungeniigende Lordose zu
vermeiden.

A\

GEFAHR

Beschddigung oder Bruch der S* Cervical Stabe

durch iibermaBige Beanspruchung des Materials!

» S* Cervical Stibe immer nur in eine Richtung
biegen. S* Cervical Stdbe nicht zuriickbiegen.

» Stets S* Cervical Biege-Instrumente (z. B. 27,
28, 29) zum Biegen der S* Cervical Stabe ver-
wenden.

» Kleine Biegeradien, Zuriickbiegen, Kerben oder
Kratzer auf den S* Cervical Stdben vermeiden.

» Zum Biegen der S* Cervical Stdbe nahe an deren Ende das Plattenpaar
zum Biegen 27 verwenden.

» Zum Schneiden der S* Cervical Stabe den Stabschneider 22 verwen-
den.

VAN

GEFAHR

Verletzungsgefahr des Patienten oder Personals
und/oder Schaden an Geriten im Operationssaal
durch abgesprengte Teilchen beim Schneiden der
Stabe!

» Zu schneidenden Stab stets an beiden Enden
festhalten.
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Sofern dies gewiinscht wird, kdnnen scharfe Kanten nach dem Schneiden
der Stabe mit einem geeigneten Instrument abgefeilt werden, z. B. mit der
Aesculap Durogrip-Feile OL429R.

» Stab wahrend des Einflihrens mit der S* Cervical Stabhaltezange 18
festhalten.

Abb. 7 Stab halten

» GleichermaBen die S*Cervical Haken unter Verwendung der
S* Cervical Hakenhaltezangen 19, 20 halten.

4.6  Stabandriickzangen (23, 24, 25)

A

VORSICHT

Beschaddigung oder Bruch der Stabandriickzange!
» Stabandriickzange niemals zum Biegen des

S* Cervical Stabs verwenden.
» Stabandriickzange niemals als Gegenhalter fiir

die S* Cervical Verriegelungsschrauben verwen-
den.



» Andriicken mit der Stabandriickzange 25:

- Sicherstellen, dass die Stabandriickzange axial zum Schraubenkopf
positioniert ist.

- Bléatter der Stabandriickzange lber den Schraubenkopf schieben, so
dass die Stabandriickzange ihren Einsatzpunkt erreicht.

- Sicherstellen, dass die Stifte der Blatter der Stabandriickzange mit
den Léchern am Kopf der polyaxialen Schrauben korrespondieren.

- Sicherstellen, dass beide Stifte an den Blattern der Stabandriick-
zange in den Léchern der polyaxialen Schraube einrasten.

P
N

A

VORSICHT

A\

VORSICHT

4.8

A

VORSICHT

Verriegelungsschraube einfiihren

Schiden an der S* Cervical Schraube durch unsach-
gemaBen Einsatz des Schraubendrehers mit
Drehmomentanzeige 15 wéhrend des Eindrehens
der Schrauben!

Dieser Schraubendreher ist ein Anzeigeinstrument.
Die beiden entgegengesetzten Pfeile in Uberein-
stimmung bringen, um das richtige Drehmoment
anzuwenden.

» Zum Festziehen der S* Cervical Verriegelungs-
schraube im S* Cervical Schraubenkopf stets
das Gegenhalteinstrument 14 verwenden.

» TA011947 fiir weitere Informationen lesen.

Schiden an den S* Cervical Implantaten durch
unsachgemiBen Einsatz des flexiblen Okziput Ein-
setzinstruments fiir Verriegelungsschrauben 44
wahrend des Eindrehens der Schrauben!

» Unter TA012676 S* Cervical Okziput Mini bieg-
sames Einsetzinstrument fiir Verriegelungs-
schraube nachlesen.

S# Cervical Implantate entfernen

Schaden am S* Cervical Schraubendreher mit Dreh-
momentanzeige 15!

» Niemals den S* Cervical Schraubendreher mit
Drehmomentanzeige 15 zum Entfernen von
Schrauben verwenden.

» S* Cervical Schraubendreher zum Entfernen von
Verriegelungsschrauben 10 zusammen mit
Handgriff 5 und Gegenhalteinstrument 14 ver-
wenden, um Verriegelungsschrauben zu entfer-
nen.

» TA011948 fiir weitere Informationen lesen.

A

VORSICHT

Schiden an den S* Cervical Implantaten durch
unsachgeméBen Einsatz des Okziput-Drehmoment-
schliissels 45 wihrend des Eindrehens der Verriege-
lungsschrauben!

» Beim Festziehen der Verriegelungsschraube
stets unter Verwendung des dafiir vorgesehenen
Gegenhalteinstruments ein Gegenmoment ein-
setzen.

» Unter TAO12367 S* Cervical Spinal System -

Drehmomentschliissel mit Klick-Funktion nach-
lesen.

5. Demontage

5.1  Bohrhandgriff (1)

Abb. 8 Demontage des Bohrhandgriffs
» Bohrhandgriff 1 in Pfeilrichtung vom Bund ziehen.

5.2  S* Cervical Gewindeschneider (4)

]

-

Abb. 9 Demontage von Gewindeschneidern

» Mutter I6sen, abschrauben und in Pfeilrichtung von der Hiilse entfer-

nen.

» Hiilse zusammen mit der Feder in Pfeilrichtung entfernen.
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5.3  Selbsthaltender S* Cervical Schraubendreher fiir

Polyaxialschrauben (11)

Abb. 10 Auseinandergezogene Darstellung des selbsthaltenden S* Cervi-
cal Schraubendrehers fiir Polyaxialschrauben

Hinweis
Diese Anweisungen gelten fiir FWO70R, FW131R, FWO69R, FW132R.

A

VORSICHT

Funktionsbeeintrachtigungen des Schraubendre-
hers durch verbogene oder verzogene Haltezungen!

» Haltezungen nicht verbiegen oder verziehen.

» Ziehen Sie den blauen Knopf zuriick (schwarz bei FWO69R und FW132R).

» Schraubenbhiilse I6sen und vom Arbeitsende des Instruments abschrau-
ben.

» Halten Sie den blauen Knopf (schwarz bei FWO69R und FW132R)
zuriickgezogen bis die Schraubenhiilse komplett abgeschraubt wurde.

» Knopf und Haltezungen in Richtung Arbeitsende des Instruments
abschieben und vom Schraubendreherschaft herunter schieben.

» Feder entfernen.

5.4  Stabandriickzange (23)
&
[ a
H
e S — P
] -Hf_f .
| 1
A

Abb. 11 Demontage der Stabandriickzange
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» Losemechanismus am riickwdrtigen Griff in die untere Position ziehen
und diese Position halten bis der hintere Griff entfernt wurde.

» AuBeren Schaft halten und gleichzeitig den vorderen Griff in Richtung
der hinteren Seite der Stabandriickzange ziehen bis diese vollstandig
auseinandergebaut wurde.

S4 Cervical TH-Schraubendreher mit
Gewinde (12)

5.5

Abb. 12 Demontage des TH-Schraubendrehers mit Gewinde

» Schraubendreher 12 am distalen oder Sechskant-Ende halten.

» Adapter fiir Griff A am hinteren Ende des Instruments gegen den Uhr-
zeigersinn drehen.

» Schraubendreherschaft B durch die Griffhiilsen-Baugruppe C entfer-
nen.

6. Montage

6.1  Bohrhandgriff (1)
» Griff gegen die Pfeilrichtung auf den Bund driicken, siehe Abb. 8.

6.2

» Fiihrungshiilse mit der Feder entgegengesetzt der Pfeilrichtung lber
das Gewinde schieben und durch Drehen der Mutter im Uhrzeigersinn
festziehen, siehe Abb. 9.

S# Cervical Gewindeschneider (4)



Selbsthaltender S* Cervical Schraubendreher fiir
Polyaxialschrauben (11)

6.3

Hinweis
Diese Anweisungen gelten fiir FWO70R, FW131R, FWO069R, FW132R.

VAN

VORSICHT

Funktionsbeeintrachtigungen des Schraubendre-
hers durch verbogene oder verzogene Haltezungen!

» Haltezungen nicht verbiegen oder verziehen.

» Feder wieder auf den Schaft aufsetzen.

» Knopf mit den Haltzungen auf den Schaft des Schraubendrehers schie-
ben, so dass die Haltezungen in den Rillen des Schraubendreherschafts
einrasten, siehe Abb. 10.

» Ziehen Sie den blauen Knopf zuriick (schwarz bei FWO069R und
FW132R).

» Schraubenhiilse auf die Spitze des Schraubendrehers schrauben und
festziehen.

» Halten Sie den blauen Knopf (schwarz bei FW069R and FW132R)
zurlickgezogen bis die Schraubenhiilse komplett festgezogen wurde.

6.4  Stabandriickzange (23)

b =F —c —

Abb. 13 Montage der Stabandriickzange
» Greifendes Ende am duBeren Schaft ausrichten und die Greiffinger vor-
sichtig nach innen driicken, bis diese fest im duBeren Schaft sitzen.

» Hinteren Griff mittig zum duBeren Schaft platzieren und Druck geben,
bis ein horbares Klicken die Arretierung bestéatigt.

» Griff zusammendriicken, um den erfolgreichen Zusammenbau zu prii-
fen.

S# Cervical TH-Schraubendreher mit

Gewinde (12)

» Schraubendreherschaft B durch die Griffhlilsen-Baugruppe Cschieben,
siehe Abb. 12.

» Adapter fiir Griff A in den Schraubendreherschaft B einfiihren.

» Adapter fiir Griff A im Uhrzeigersinn drehen und Gewinde vollsténdig
festziehen.

» Sicherstellen, dass der Adapter fiir Griff A auf den Schraubendreher-
schaft B geschraubt wurde.

6.5

7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

7.1
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen

und Richtlinien und die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung ein-
halten.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder

mdglichen Varianten beziiglich der Aufbereitung 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 Medizinpro-
dukts nur nach vorheriger Validierung des Aufbereitungsprozesses sicher-
gestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Auf-
bereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis
Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desin-
fektionsmittel verwendet werden.

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

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcon-
tainer-System durchgefiihrt.

7.2 Produkte fiir einmaligen Gebrauch

A\

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion
und Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit der

WARNUNG  Produkte durch Wiederverwendung. Die Ver-

schmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der
Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod
fiihren!
» Produkt nicht aufbereiten!

m FWO051SU

m FW052SU

= FW086SU

= FW088SU

m FW091SU

m FW092sU

27



©
Aesculap® S*° Cervical

S4® Cervical Instrumente

7.3

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstinde kdnnen die Reinigung
erschweren bzw. unwirksam machen und zu Korrosion fiihren. Demzu-
folge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h
nicht diberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen
>45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoff-
basis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kdnnen zu einem
chemischen Angriff und/oder zur Verblassung und visuellen oder maschi-
nellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiih-
ren.

Allgemeine Hinweise

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstdnde
(z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Kochsalzldsungen, im Wasser zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorro-
sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur
Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser
mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und
freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung)
und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit emp-
fohlen wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstel-
lers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden
Problemen fiihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveran-
derungen bei Titan oder Aluminium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare
Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchslosung auftreten.

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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materi-
alschonenden/werterhaltenden Wiederaufbereitung, siehe
www.a-k-i.org Rubrik Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instru-
mentenaufbereitung richtig gemacht.

7.4  Demontage vor der Durchfiihrung des Aufberei-

tungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch demontieren, siehe Demon-
tage und TA012367.

» Produkt mit Gelenk 6ffnen.
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7.5

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-
Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.

VorbereitungsmaBnahmen am Einsatzort

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

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h
zur Reinigung und Desinfektion transportieren.

7.6

» Produkt vor dem Reinigen zerlegen, siehe Demontage.

Vorbereitung vor der Reinigung

7.7  Reinigung/Desinfektion
Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

A

VORSICHT

Schaden am Produkt durch unsachgemaBe Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel und zu hohe Tempera-
turen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden,
- die fiir Aluminium, Kunststoff, Edelstahl
zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon)
angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.
» Maximal zuldssige Reinigungstemperatur von
60 °C nicht iiberschreiten.

» Maulschutz auf das Produkt aufsetzen.
» Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/
Desinfektion.

- als Vorreinigungsverfahren fiir Produkte mit verkrusteten Riick-
stidnden, zur Vorbereitung der mechanischen Reinigung/Desinfek-
tion.

- als integrierte ergdnzende mechanische MaBnahme zur mechani-
schen Reinigung/Desinfektion.

- zur zusatzlichen Reinigung des Produktes von Riickstdnden, die
nach der mechanischen Reinigung/Desinfektion zuriickbleiben.

» Konnen die mikrochirurgischen Produkte in Maschinen oder auf den

Lagerungshilfen sicher und reinigungsgerecht fixiert werden, mikro-

chirurgische Produkte maschinell reinigen und desinfizieren.



Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung
mit Tauchdesinfektion

Besonderheiten

Reinigungsbiirste: z. B. TAO11327, TA006874 fiir FW095R, FWO096R,
FWO097R, FW098R

Einwegspritze 20 ml

B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

Referenz

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion und

Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit Tauchdesin-
fektion

B Produkt mit beweglichen Gelenken in ge6ffneter Stellung bzw. unter
Bewegung der Gelenke reinigen.
B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizinische Druckluft ver-
wenden
Manuelle Reinigung B Reinigungsbiirste: z. BTAO11944 Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion und
mit Ultraschall und B Ei itre 20 m Unterkapitel:
; ; inwegspritze 20 m
Tauchdesinfektion 9P B Kapitel Manuelle Reinigung mit Ultraschall
B FW128R B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten. und Tauchdesinfektion
B Produkt mit beweglichen Gelenken in ge6ffneter Stellung bzw. unter
Bewegung der Gelenke reinigen.
B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizinische Druckluft ver-
wenden
Maschinelle alkalische B Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb |egen (Spulschatten ver- Kaplte| Maschinelle Reinigung/DeSinfektiOn und
Reinigung und thermi- meiden). Unterkapitel:
sche Desinfektion ; ; ; .
B Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den speziellen Spiil- W Kapitel Maschinelle alkalische Reinigung

Manuelle Vorreinigung
mit Biirste und
anschlieBender
maschineller alkali-
scher Reinigung und
thermischer Desinfek-
tion

Anschluss des Injektorwagens anschlieBen.

B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.

Reinigungsbiirste: z. B. TAO11327, TA006874 fiir FWO095R, FWO096R,
FWO097R, FW098R

Einwegspritze 20 ml

B Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten ver-

meiden).

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

Arbeitsenden zur Reinigung ged6ffnet halten.

Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.

und thermische Desinfektion

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit
manueller Vorreinigung und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Vorreinigung mit Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische Reinigung
und thermische Desinfektion
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Manuelle Vorreinigung  m Reinigungsbiirste: z. BTAO11944 Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit
mit Ultraschall und B Ei 76 20 m manueller Vorreinigung und Unterkapitel:

- . inwegspritze 20 m
Biirste und an§chlle— 9P W Kapitel Manuelle Vorreinigung mit Ultra-
Bender maschineller B Maulschutz auf das Produkt aufsetzen. schall und Biirste

Ikalischer Reini
atkalischer neinigung B Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten ver- g Kapitel Maschinelle alkalische Reinigung

und thermischer Desin- )
fektion meiden). und thermische Desinfektion

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

B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.
B Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.

7.8  Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Pro-
dukt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung der Desinfektionsmittells-
sung zu verhindern.

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

» Falls notig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende Reini-  RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*
gung
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
11l Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
Vv Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitt)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reinigungsaktive Desin-
fektionslésung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugangli-
chen Oberflachen benetzt sind.

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit
einer geeigneten Reinigungsbiirste durchbiirsten.

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

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

Phase Il
» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflachen) unter flieBendem
Wasser ab-/durchspiilen.

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstandig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze
mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf achten, dass alle zugédnglichen
Oberfldchen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollsténdig (alle zugédnglichen Oberflachen) 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 Validiertes Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren.
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Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultraschallreinigung RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1l Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\" Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit
einer geeigneten Reinigungsbiirste durchbiirsten.

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

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

Phase Il
» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberflachen) unter flieBendem
Wasser ab-/durchspiilen.

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstindig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze
mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen
Oberflachen benetzt sind.
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Phase IV
» Produkt vollstindig (alle zugdnglichen Oberflichen) unter flieBendem
Wasser ab-/durchspiilen.

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

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B.
Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Validiertes Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren.



7.9  Maschinelle Reinigung/Desinfektion
Hinweis
Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte

Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung ent-
sprechend der DIN EN ISO 15883).

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

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

| -wW -

Vorspiilen <2577 3

I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <500 anionische Tenside
B Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11"
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\' Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitt)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfl-

chen auf Riickstdnde priifen.
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7.10 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte

Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung ent-

sprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig

gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reinigungsaktive Desin-
fektionslésung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugangli-
chen Oberflachen benetzt sind.

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit
einer geeigneten Reinigungsbiirste durchbiirsten.

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

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

Phase Il

» Produkt vollsténdig (alle zugdnglichen Oberflichen) unter flieBendem
Wasser ab-/durchspiilen.

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

34



Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2

Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*

Il Spiilung RT (kalt) 1 - T-W
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz
35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass alle zuginglichen Oberfl4-
chen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit
einer geeigneten Reinigungsbiirste durchbiirsten.

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

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

Phase Il
» Produkt vollsténdig (alle zuginglichen Oberflachen) unter flieBendem
Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei
der Spiilung bewegen.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfla-

chen auf Riicksténde priifen.

7.11 Kontrolle, Wartung und Priifung

Produkts durch unzureichendes Olen!

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

c Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nach jedem vollstindigen Reinigungs-, Desinfektions- und Trock-
nungszyklus tiberpriifen, dass das Produkt: trocken, sauber, betriebsbe-
reit und frei von Schiden ist (z. B.gebrochene Isolierung oder korro-
dierte, lose, verbogene, gebrochene, 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 weiterleiten, siehe Technischer
Service.

vvyyy

v

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.
Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

v
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7.12 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.
» Produkt mit Sperre gedffnet oder maximal in der ersten Raste fixieren.

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Sieb-
korb 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
wahrend der Lagerung verhindert.

7.13 Dampfsterilisation

Hinweis

Das Produkt kann sowohl im zerlegten als auch im zusammengebauten
Zustand sterilisiert werden.

Hinweis
ZurVermeidung von Briichen aufgrund von Spannungsrisskorrosion Instru-

mente mit Sperre offen oder maximal im ersten Sperrenzahn fixiert sterili-
sieren.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermit’_c_el Zugang zu allen duBeren und
inneren Oberflachen hat (z. B. durch Offnen von Ventilen und Hahnen).



» Validiertes Sterilisisationsverfahren
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumverfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN
ISO 17665

- Sterilisation durch fraktioniertes Vakuumverfahren bei 134 °C/
5 min Haltezeit

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

7.14 Lagerung
» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem
trockenen, dunklen und gleichmaBig temperierten Raum lagern.

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

8. Technischer Service

Gefahr von Verletzungen und Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.
WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Ver-
lust der Garantie-/Gewihrleistungsanspriiche sowie eventueller Zulassun-
gen fiihren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

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

9. Entsorgung

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

Poignée de percage pour forets hélicoidaux FJ839R

Aléne a os FW041R

Jauge de profondeur FWO042R et sonde FW044R

Taraud FWO46R et FW047R

Poignée a cliquet FW165R (poignée sans cliquet FW067R)

Foret FW051SU pour vis de 3,5 mm (FWO052SU pour vis de 4,0 mm)
Guide de percage réglable FWO53R

Guide de percage fixe (14 mm) FW049R

Tournevis a téte sphérique FJ968R (version longue pour vis Favored
Angle FJ988R)

10 Tournevis de retrait de vis de blocage FW064R

11 Tournevis polyaxial autobloqueur FWO70R et FW131R (versions lon-
gues pour vis Favored Angle FWO069R et FW132R)

12 Tournevis fileté FW128R

13 Positionneurs pour vis de blocage FWO58R, FWO059R, FW133R et
FW134R

14 Stabilisateur FW062R

15 Tournevis dynamométrique FWO61R

16 Manipulateur de corps de vis FWO65R

17 Préparateur de corps vertébral FWO71R

18 Pince de maintien de tige FW076R

19 Pince de maintien pour crochets droits FW422R
20 Pince de maintien pour crochets courbes FW528R
21 Pince de compression FW427R

22 Pince coupe-tige FW082R

23 Qutil a contraindre les tiges FW084R

24 Qutil a contraindre les tiges FW077R

25 Qutil a contraindre les tiges MEO84R

26 Tiges d'essai FWO78R, FWO80R et FW081R

27 Plaques de cintrage des tiges FW036R

28 Outil de cintrage des tiges FW037R

29 OQutils de cintrage des tiges in situ FWO73R et FW074R
30 Douille de guidage Favored Angle FWO66R

31 Obturateur Apfelbaum C1-C2 FJ983R

32 Trocart Apfelbaum FJ984R

33 Taraud pour vis Favored Angle FWO89R

34 Foret pour vis Favored Angle FW088SU

35 Douille de guidage intérieure Apfelbaum FJ985R
36 Tournevis occipital FW213R

37 Pince a modeler les plaques occipitales FW090R

38 Foret pour vis de plaque occipitale de 4,5 mm FW091SU (5,5 mm
FW092SU)

39 Taraud pour vis de plaque occipitale de 4,5 mm FWO093R (5,5 mm
FWO094R)

40 Guide de percage occipital réversible pour vis de 4,5 mm FWO095R
(pour vis de 5,5 mm FW096R), guide de taraudage occipital réversible
pour vis de 4,5 mm FWO097R (pour vis de 5,5 mm FWO098R)

© 0O N O U1~ WN =
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41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

Instrument de retrait de vis occipitale FWO99R

Tige de retrait de vis occipitale FW101R

Poignée en T pour retrait de vis occipitale FW116R
Positionneur de vis de blocage flexible occipitale FW109R
Clé dynamométrique occipitale FW103R

Poignée stabilisatrice occipitale FW104R

Tube de guidage pour vis a tige lisse FW054R

Alene a os pour vis a tige lisse FWO085R

Foret pour vis a tige lisse avec jauge de profondeur FW086SU
Taraud pour vis a tige lisse FW087R

Poussoir de tige FW063R

Pince de distraction courbée FW428R

Pince de distraction droite FW523R

Sonde pédiculaire FW045R

Symboles sur le produit et emballage

STERILE [R | Stérilisation aux rayons gamma

Non réutilisable au sens défini par le fabricant confor-
mément aux prescriptions d'utilisation

A utiliser avant

ment

Date de fabrication

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagne-
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Domaine d'application

Champ d'application

Manipulation sire et préparation

Manipulation

Préparation des trous pour les vis S* Cervical
Percage des trous pour les vis S* Cervical
Taraudage (facultatif)

Positionnement et fixation temporaire d'une vis S* Cervical
Adaptation des tiges S* Cervical

Outils & contraindre les tiges (23, 24, 25)
Introduction de la vis de blocage

Retrait des implants S4 Cervical

Démontage

Poignée de percage pour forets hélicoidaux (1)
Taraud S* Cervical (4)

Tournevis polyaxial autobloqueur S* Cervical (11)
Outil & contraindre les tiges (23)

Tournevis fileté TH S* Cervical (12)

Montage

Poignée de percage pour forets hélicoidaux (1)
Taraud S* Cervical (4)

Tournevis polyaxial autobloqueur S* Cervical (11)
Outil & contraindre les tiges (23)

Tournevis fileté TH S* Cervical (12)

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Produits a usage unique

Remarques générales

Démontage avant I'application du procédé de traitement
Préparation sur le lieu d'utilisation

Préparation avant le nettoyage
Nettoyage/décontamination
Nettoyage/décontamination manuels
Nettoyage/décontamination en machine

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage
préalable manuel

Vérification, entretien et contrdle
Emballage

Stérilisation a la vapeur
Stockage

Service Technique

Elimination
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1. Domaine d'application

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

2. Champ d'application

Le systéme S* Cervical s'utilise pour la stabilisation et la fusion occipitale
cervicale et thoracique postérieure. Les indications et contre-indications
figurent dans le mode d'emploi des implants (TAO11796). Les instruments
énumérés dans les |égendes font partie de ce systeme. lIs servent a adapter
les implants S* Cervical a chaque patient et a positionner et introduire les
implants.

3. Manipulation siire et préparation

» Toujours respecter le mode d'emploi des implants S*Cervical
(TAO11796) et le manuel chirurgical correspondant.

» Confier le fonctionnement et l'utilisation du produit et des accessoires
uniquement a des personnes disposant de la formation, des connais-
sances ou de |'expérience requises.

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

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

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

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

» Contréler le produit aprés chaque cycle de nettoyage et de décontami-
nation pour s'assurer qu'il est propre et intact et fonctionne correcte-
ment.

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

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

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

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

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

» Ne plus utiliser le produit aprés expiration de la date limite.
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Produits 4 usage unique (FW051SU, FW052SU, FW086SU, FW088SU,
FW091SU, FW092SU)

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

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

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

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

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

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

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

» Ne plus utiliser le produit aprés expiration de la date limite.

4. Manipulation

A

AVERTISSEMENT

Risque de lésions et de dysfonctionnement!

» Procéder a un contréle du fonctionnement
avant chaque utilisation.

4.1

On utilise l'aléne a os S* Cervical 2 pour amorcer les trous des vis autota-
raudeuses S* Cervical. Ce processus permet de pénétrer la couche corticale
du corps vertébral. Une collerette sur I'aléne a os 2 standard indique le
moment ou la profondeur idéale a été atteinte.

Préparation des trous pour les vis S* Cervical

Fig. 1 Aléne entiérement introduite

40

Ouverture de la couche corticale avec I'aléne 3 os 2

VAN

DANGER

Risque de Iésion de la moelle épiniere, des racines

des nerfs, de I'espace intervertébral adjacent ou des

tissus mous lors de I'insertion de I'alene a os!

» Ne jamais introduire I'alene au-dela de la colle-
rette, voir Fig 1.

4.2  Percage des trous pour les vis S* Cervical

A

DANGER

Risque de lésion par suite d'un trou mal placé ou
d'un trou trop profond!

» Ne pas affiter le foret, sous peine de rendre
I'indication de la jauge de profondeur incorrecte
et la lecture erronée.

» Remplacer les forets émoussés par des neufs.

Le foret est mis en ceuvre avec un guide de percage et peut étre entrainé
manuellement avec la poignée de percage pour forets hélicoidaux 1 ou
avec un systéme de moteur et une piéce & main Intra Aesculap (p. ex.
GD450R/GD456R).

Montage du foret et de la poignée (pour le percage manuel unique-
ment)

o

Fig. 2

» Utiliser la poignée de percage pour forets hélicoidaux 1 pour le percage
manuel.

Montage du foret

Risque de Iésion de la moelle épiniére, des racines
des nerfs, de I'espace intervertébral adjacent ou des
tissus mous lors du percage des trous!
» Toujours utiliser les guides de percage
S* Cervical appropriés lors du percage des trous.
Ne pas combiner des forets et des guides non
assortis.

» Toujours vérifier les longueurs de percage avec
la douille de guidage utilisée au moyen d'un pied
a coulisse (p. ex. AA845R, instrument Caspar
pour fusion cervicale antérieure) avant de com-
mencer a percer.

DANGER



Risque de lésion de la moelle épiniére et des racines
des nerfs en cas d'utilisation d'un foret trop long!

VAN

DANGER » Utiliser les clichés radiologiques pour sélection-
ner une longueur de percage appropriée avant
I'opération.

» L'alignement et I'introduction des forets ne
peuvent étre exécutés que sous contrdle radio-

logique ou a I'aide d'un systéme de navigation.

» Sélectionner un foret d'une longueur équiva-
lente a la profondeur de percage envisagée.

» Pour introduire le foret dans la poignée de percage pour forets

hélicoidaux 1:

- Tirer la douille de blocage vers I'arriere dans le sens de la fleche
contre la pression exercée par le ressort et la maintenir dans cette
position.

- Enfoncer le foret jusqu'a la butée dans I'adaptateur de la poignée
de percage pour forets hélicoidaux.

- Tourner légérement le foret tout en relachant la douille de blocage.

P\
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Fig. 3

Encliquetage sonore du foret

A

Risque de lésion et d'endommagement du foret si la
vitesse de rotation est trop élevée!

DANGER » Veiller a choisir une vitesse de rotation adaptée
a l'application envisagée.
1
k" e
N 3
Fig. 4  Percage avec le guide de percage (FWO53R ou FW049R)

» Pour le guide de percage réglable 7, régler la profondeur a percer sur
la butée de profondeur en tournant I'anneau en plastique sur la douille
de guidage. La douille de guidage fixe 8 posséde une poignée verte.

» \Vérifier la longueur a percer avant de procéder au percage en introdui-
sant le foret dans le guide et en mesurant la profondeur de coupe avec
un pied & coulisse (p. ex. AA845R).

» Percer a la profondeur prédéfinie. La butée arréte le foret sur la douille
de guidage.

4.3 Taraudage (facultatif)

Les vis S* Cervical sont des vis autotaraudeuses. Cependant, si I'os s'avere
d'une grande dureté, le chirurgien peut décider de tarauder des filets au
préalable avec le taraud S* Cervical.

VAN

DANGER

Risque de lésion des tissus lors de I'introduction du

taraud S* Cervical ou de I'évacuation des filets

osseux!

» Toujours vérifier que la douille se rétracte cor-
rectement avant de mettre en ceuvre le taraud
S* Cervical.

» Pour tarauder les filets:
- Engager lentement le taraud S* Cervical 4 en avangant de maniére
réguliére jusqu'a ce que la profondeur requise soit atteinte.
- Lire la profondeur sur la graduation a mesure que la douille se
rétracte pendant le taraudage.

Fig. 5 Lecture de la profondeur sur la graduation

4.4 Positionnement et fixation temporaire d'une vis

S4 Cervical

Préhension de la vis S* Cervical

» Saisir la vis S*Cervical avec le tournevis polyaxial autobloqueur
S* Cervical 11.

Fig. 6  Préhension de la vis S* Cervical

» Pour empécher la vis S* Cervical de tomber du tournevis polyaxial
autobloqueur S* Cervical 11 pendant le transfert au chirurgien, blo-
quer l'instrument en tirant le bouton bleu vers I'arriére et en le rela-
chant.

» S'assurer que la vis S* Cervical est solidement fixée sur le tournevis
polyaxial autobloqueur S* Cervical et que la polyaxialité est bloquée
pour l'introduction.
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Utilisation du tournevis fileté TH S* Cervical 12

» Tenir le corps de la vis S* Cervical d'une main.

» Introduire le tournevis fileté TH S* Cervical 12 dans I'empreinte hexa-
gonale de la vis S* Cervical.

» Pour fixer le tournevis fileté TH S* Cervical 12 sur la vis, tourner la poi-
gnée bleue dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que le
filetage du tournevis s'engage dans celui de la vis.

» Serrer jusqu'a percevoir une résistance. Ne pas serrer excessivement:
ceci risquerait en effet de créer des difficultés pour désengager le tour-
nevis apres la mise en place de la vis.

» Apres introduction de la vis S* Cervical chez le patient: tourner la poi-
gnée bleue en sens inverse des aiguilles d'une montre pour libérer le
tournevis fileté TH S* Cervical 12.

4.5

Les tiges Aesculap S* Cervical sont livrées droites (hormis celles pré-cin-
trées pour les plaques occipitales). Leur courbure pourra étre ajustée en
fonction de la situation ou selon la lordose voulue a I'aide des instruments
de cintrage S* Cervical.

Adaptation des tiges S* Cervical

» Utiliser les tiges d'essai 26 pour examiner le degré de courbure des
tiges requis.

Remarque

Pour les tiges S* Cervical longues, le cintrage devra étre effectué en plu-
sieurs étapes afin d'éviter une lordose excessive ou insuffisante.

A

DANGER

Risque d'endommagement et de rupture des tiges
S# Cervical par suite d'une contrainte excessive sur
le matériau!

» Toujours cintrer les tiges S* Cervical dans un
seul sens. Ne pas fléchir a nouveau les tiges
S* Cervical dans I'autre sens.

» Toujours utiliser les instruments de cintrage
S* Cervical (p. ex. 27, 28, 29) pour cintrer les
tiges S* Cervical.

> Eviter les petits rayons de cintrage, le cintrage
dans l'autre sens, les entailles ou les éraflures
sur les tiges S* Cervical.

» Pour cintrer les tiges S* Cervical prés de leurs extrémités, utiliser les
plaques de cintrage des tiges 27.

» Pour couper les tiges S* Cervical, utiliser la pince coupe-tige 22.

VAN

DANGER

Risque de Iésion pour le patient et le personnel

médical ou de dégats matériels dans la salle d'opé-

ration par suite de projection de fragments de tige

coupée!

» Toujours tenir la tige a couper aux deux extré-
mités.
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Si on le souhaite, on pourra limer les arétes vives laissées apres la coupe

au moyen d'un instrument adéquat tel que la lime Aesculap Durogrip

OL429R.

» Tenir la tige pendant l'introduction a I'aide de la pince de maintien de
tige S* Cervical 18.

Fig. 7 Maintien de la tige

» De méme, tenir les crochets S* Cervical a I'aide des pinces de maintien
pour crochets S* Cervical 19, 20.

4.6  Outils a contraindre les tiges (23, 24, 25)

A

ATTENTION

Risque d’'endommagement et de rupture de I'outil a

contraindre les tiges!

» Ne jamais utiliser I'outil a contraindre les tiges
pour cintrer la tige S* Cervical.

» Ne jamais utiliser I'outil a contraindre les tiges
comme stabilisateur pour les vis de blocage
S* Cervical.



» Pour travailler avec I'outil a contraindre les tiges 25:

- Veiller a placer I'outil a contraindre les tiges en position axiale par
rapport a la téte de vis.

- Faire coulisser les lames de I'outil a contraindre les tiges au-dessus
de la téte de vis de telle sorte que I'outil a contraindre les tiges soit
en position de fonctionnement.

- S'assurer que les ergots des lames de I'outil a contraindre les tiges
s'engagent dans les orifices de la téte de la vis polyaxiale.

- S'assurer que les deux ergots des lames de |'outil a contraindre les
tiges s'engagent dans les orifices de la vis polyaxiale.

4.7  Introduction de la vis de blocage

A

ATTENTION

Risque d'endommagement de la vis S* Cervical par
suite de l'utilisation incorrecte du tournevis
dynamométrique 15 lors du vissage des vis de blo-
cage!

Ce tournevis est un instrument indicateur. Aligner

les deux fleches opposées pour appliquer le couple

approprié.

» Toujours utiliser I'instrument de stabilisation 14
lors du serrage de la vis de blocage S* Cervical
dans le corps de la vis S* Cervical.

» Voir TAO11947 pour de plus amples informa-
tions.

Risque d'endommagement des implants S* Cervical

par suite de l'utilisation incorrecte du positionneur

de vis de blocage flexible occipitale 44 lors du vis-

sage des vis de blocage!

» Voir TAO12676, Positionneur a manche flexible
pour vis de blocage Occiput Mini S* Cervical.

A\

ATTENTION

4.8 Retrait des implants S* Cervical

A

ATTENTION

Risque d'endommagement du tournevis dynamo-

métrique S* Cervical 15!

» Ne jamais utiliser le tournevis dynamométrique
S# Cervical 15 pour extraire des vis.

» Utiliser le tournevis de retrait de vis de blocage
S* Cervical 10 ainsi que la poignée 5 et le
stabilisateur 14 pour extraire les vis de blocage.

» Voir TA0O11948 pour de plus amples informa-
tions.

Risque d'endommagement des implants S* Cervical
par suite de I'utilisation incorrecte de la clé dyna-
mométrique occipitale 45 lors du vissage des vis de
blocage!

A

ATTENTION

» Pour le vissage de la vis de blocage, toujours uti-
liser le stabilisateur prévu a cet effet pour
contrer le couple de serrage.

» Voir TAO12367 S* Cervical Spinal System - Clés
dynamométriques a déclic.

5. Démontage

5.1  Poignée de percage pour forets hélicoidaux (1)
>
Fig. 8  Démontage de la poignée de percage pour forets hélicoidaux

» Tirer la poignée de percage pour forets hélicoidaux 1 hors de I'emman-
chement a collerette dans le sens indiqué par la fleche.

5.2  Taraud S* Cervical (4)

¥
Fig. 9

» Desserrer et dévisser |'écrou et le retirer de la douille dans le sens de la
fleche.

Démontage des tarauds

» Retirer la douille avec le ressort dans le sens de la fléeche.
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5.3  Tournevis polyaxial autobloqueur S* Cervical (11)

Fig. 10 Vue éclatée du tournevis polyaxial autobloqueur S* Cervical

Remarque

Ces instructions valent également pour FWWO70R, FW131R, FWO69R,
FW132R.

A

ATTENTION

Le tournevis ne fonctionnera pas correctement si
les languettes de retenue sont tordues ou faussées!

» Ne pas tordre ni fausser les languettes de rete-
nue.

» Tirer le bouton bleu (noir pour FWO069R et FW132R) vers 'arriére.

» Desserrer et dévisser la douille filetée a I'extrémité de travail de I'ins-
trument.

» Garder le bouton bleu (noir pour FW069R et FW132R) tiré vers l'arriére
jusqu'a ce que la douille filetée soit entierement dévissée.

» Pousser le bouton et les languettes de retenue vers I'extrémité de tra-
vail de l'instrument et les sortir de la tige du tournevis.

» Retirer le ressort.

5.4  Outil a contraindre les tiges (23)
&
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Fig. 11 Démontage de I'outil a contraindre les tiges
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» Tirer le mécanisme de déverrouillage de la poignée arriére en position
basse et le maintenir dans cette position jusqu'a ce que la poignée
arriére ait été retirée.

» En tenant la tige extérieure, tirer la poignée avant vers l'arriére de
I'outil a contraindre les tiges jusqu'a ce que celui-ci soit entierement
démonté.

5.5  Tournevis fileté TH S* Cervical (12)
A
D:I-T Hv'vuvuturbuuvu-'v 1|_ :- :-I : E].__-.D
l- II -r-1---r-I-1--|-r-l I _-
B C A

Fig. 12 Démontage du tournevis fileté

» Tenir le tournevis 12 par |'extrémité distale ou par I'embout hexagonal.

» Tourner I'adaptateur de poignée A a l'arriere de I'instrument dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre.

» Retirer la tige du tournevis B a travers I'ensemble poignée-douille C.

6. Montage

6.1

» Pousser la poignée sur I'emmanchement a collerette dans le sens
inverse de la fleche, voir Fig. 8.

Poignée de percage pour forets hélicoidaux (1)

6.2 Taraud S* Cervical (4)

» Faire coulisser la douille de guidage avec ressort par-dessus le taraud
en sens inverse de la fleche et la bloquer en tournant I'écrou dans le
sens des aiguilles d'une montre, voir Fig. 9.



6.3

Remarque

Ces instructions valent également pour FWWO70R, FW131R, FWO69R,
FW132R.

A

ATTENTION

Tournevis polyaxial autobloqueur S* Cervical (11)

Le tournevis ne fonctionnera pas correctement si
les languettes de retenue sont tordues ou faussées!

» Ne pas tordre ni fausser les languettes de rete-
nue.

» Replacer le ressort sur la tige.

» Faire coulisser le bouton avec les languettes de retenue sur la tige de
tournevis de telle sorte que les languettes de retenue s'engagent dans
les rainures de la tige du tournevis, voir Fig. 10.

» Tirer le bouton bleu (noir pour FW069R et FW132R) vers l'arriére.

» Visser la douille filetée sur I'extrémité du tournevis et la serrer.

» Garder le bouton bleu (noir pour FW069R et FW132R) tiré vers l'arriére
jusqu'a ce que la douille filetée soit entierement serrée.

6.4  Outil a contraindre les tiges (23)
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Fig. 13 Montage de I'outil a contraindre les tiges

» Aligner l'extrémité de préhension sur la tige extérieure et enfoncer
prudemment les doigts de préhension a l'intérieur jusqu'a ce qu'ils
soient fixés dans la tige extérieure.

» Positionner la poignée arriére de fagcon concentrique par rapport a la
tige extérieure et exercer une pression jusqu'a ce qu'un déclic sonore
confirme le verrouillage.

» Presser la poignée pour vérifier que le montage est correct.

6.5 Tournevis fileté TH S* Cervical (12)

» Faire coulisser la tige du tournevis B a travers |'ensemble poignée-
douille C, voir Fig. 12.

» Introduire I'adaptateur de poignée A sur la tige du tournevis B.

» Tourner I'adaptateur de poignée A dans le sens des aiguilles d'une
montre et serrer le filetage a fond.

» S'assurer que l'adaptateur de poignée A est vissé sur la tige du
tournevis B.

7. Procédé de traitement stérile validé

7.1

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions Iégales natio-

nales, les normes et directives nationales et internationales ainsi que les
propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Consignes générales de sécurité

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

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 ['Extranet Aesculap o ['adresse
www.extranet.bbraun.com

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

7.2 Produits a usage unique

A\

En cas de réutilisation, risque d'infection des
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au

AVERTISSEMENT bon fonctionnement des produits. L'encrassement
et/ou une atteinte au bon fonctionnement des pro-
duits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

» Ne pas procéder a un traitement stérile du pro-
duit!
m FWO051SU
m FWO052sU
m FWO086SU
H FWo088sU
H FW091SU
H FW092SU
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7.3

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au net-
toyage 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 pré-
lavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants (subs-
tance 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 I'acier inoxydable.

Remarques générales

Sur l'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures
(p. ex. les résidus opératoires, médicaments, solutions salines, eau pour le
nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats
dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la
dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rincage suffisam-
ment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés
et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou marquage CE) et recommandés
par le fabricant des produits chimiques quant a 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.

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

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

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

7.4 Démontage avant I'application du procédé de trai-

tement

» Démonter le produit immédiatement apres usage, voir Démontage et
TA012367.

» Ouvrir les instruments articulés.
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7.5

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

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Enlever tout résidu chirurgical visible dans la mesure du possible avec
un chiffon humide non pelucheux.

» Transporter le produit sec dans un container étanche pour instruments
usagés en vue d'un nettoyage et d'une décontamination dans les
6 heures.

7.6

» Démonter le produit avant de le nettoyer, voir Démontage.

Préparation avant le nettoyage
7.7  Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de trai-
tement

A

ATTENTION

Risque d'endommagement du produit par suite
d'utilisation de produits de nettoyage/décontami-
nation inappropriés ou de températures excessives!

» Utiliser en respectant les instructions du fabri-
cant des produits de nettoyage et de déconta-
mination
- agréés p. ex. pour I'aluminium, les plastiques,

I'acier inoxydable,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en
silicone).

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

» Ne pas dépasser la température de lavage maxi-
male autorisée de 60 °C.

» Placer la protection des mors sur le produit.
» Effectuer un nettoyage aux ultrasons:

- comme traitement mécanique supplémentaire efficace pour com-
pléter le nettoyage/la décontamination manuels.

- comme procédure de nettoyage préalable des produits portant des
résidus incrustés, en préparation du nettoyage/de la décontamina-
tion 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 apreés le nettoyage/la décontamination en machine.

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



Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédeé valide

Nettoyage manuel avec
décontamination par
immersion

Particularités

Brosse de nettoyage: p. ex. TAO11327, TAO06874 pour FWO95R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Seringue a usage unique de 20 m|

B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

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

Phase de séchage : Utiliser un chiffon non pelucheux ou de I'air com-
primé médical

Réf. dorsale

Chapitre Nettoyage/décontamination manuels

et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage manuel avec décontami-
nation par immersion

Nettoyage manuel aux
ultrasons et déconta-
mination par immer-
sion

m FW128R

Nettoyage alcalin en
machine et décontami-
nation thermique

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

Brosse de nettoyage: p. ex. TAO11944
Seringue a usage unique de 20 ml
Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

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

Phase de séchage : Utiliser un chiffon non pelucheux ou de I'air com-
primé médical

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

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

B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

Poser le produit avec articulation ouverte dans le panier perforé.

Brosse de nettoyage: p. ex. TAO11327, TAO06874 pour FWO95R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Seringue a usage unique de 20 m|

B Poser le produit dans un panier perforé convenant au nettoyage (évi-

ter les zones sans contact avec la solution).

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

Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

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

Chapitre Nettoyage/décontamination manuels

et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage manuel aux ultrasons et
décontamination par immersion

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage alcalin en machine et
décontamination thermique

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel et

sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage préalable manuel a la
brosse

B Chapitre Nettoyage alcalin en machine et
décontamination thermique
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Nettoyage préalable Brosse de nettoyage: p. ex. TAO11944 Chapitre Nettoyage/décontamination en
manuel aux ultrasons machine avec nettoyage préalable manuel et
et a la brosse suivi du sous-chapitre:

nettoyage alcalin en Placer la protection des mors sur le produit. B Chapitre Nettoyage préalable manuel aux

machine et de la désin- . . . . 5
Poser le produit dans un panier perforé convenant au nettoyage (évi- ultrasons et a la brosse

| ]
B Seringue a usage unique de 20 ml
| ]
fection thermique = .
ter les zones sans contact avec la solution). B Chapitre Nettoyage alcalin en machine et

B Raccorder directement les piéces avec lumieres et canaux au raccord décontamination thermique
d'irrigation spécial du chariot a injection.
B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

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

7.8  Nettoyage/décontamination manuels

» Avant de procéder a la décontamination manuelle, laisser I'eau de rin-
cage s'égoutter suffisamment du produit afin d'éviter une dilution de
la solution de décontamination.

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

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage décontami- EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9*
nant (fr0|d)
I Rincage intermédiaire  TA 1 - EP -
(froid)
[} Décontamination TA 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9*
(froid)
v Rincage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux
seringues a usage unique, voir Procédé de nettoyage et de décontami-
nation validé
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Phase |

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination
nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller & ce que toutes les sur-
faces 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 appropriée.

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

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

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger entiérement 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. Veiller a ce que toutes les sur-
faces accessibles soient humectées.

Phase IV
» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces acces-
sibles).

» 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 décon-
tamination validé.
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Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage aux ultra-

Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9*

sons (fr0|d]
I Rincage intermédiaire  TA 1 - EP -
(froid)
[} Décontamination TA 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9*
(froid)
v Rincage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

TA: Température ambiante
*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase II
» 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 llI

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

» Pendant la décontamination, faire bouger les composants non rigides
tels que vis de réglage, articulations, etc.
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» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début de traitement avec
une seringue a usage unique adaptée. Veiller a ce que toutes les sur-
faces accessibles soient humectées.

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

» 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 décon-
tamination validé.



7.9  Nettoyage/décontamination en machine

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 réguliére-
ment entretenu et contrélé.

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

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

Ringage préalable <25[77
1 Nettoyage 55/131 10 EDém ] Concentré' alcalin:
- pH~13
- <509 de dérivés tensioactifs anioniques
| Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
11l Rincage intermédiaire  >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina-  90/194 5 EDém -
tion
\' Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence
éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.
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7.10 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 réguliére-
ment entretenu et contrélé.

Nettoyage préalable manuel a la brosse

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

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination
nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller a ce que toutes les sur-
faces 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 appropriée.

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

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

Phase Il

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

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis
de réglage, articulations, etc.
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Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux ultra-

Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9*

sons (frond)
I Rincage TA 1 - EP
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

>

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

Phase |

>

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

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

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

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

Phase Il

>

>

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

Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis
de réglage, articulations, etc.
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Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

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

Phase Etape T t Qualité  Chimie
[*C/°F]1  [min] de I'eau
I Ringage préalable <2577 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <509 de dérivés tensioactifs anioniques
| Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1 Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina-  90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin
» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence  » Contrdler le bon fonctionnement du produit.
eventuelle de residus sur les surfaces visibles. » Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonction-
nant mal et le retourner au Service Technique Aesculap, voir Service
7.11  Vérificati treti t trol Technique.
) crification, entretien €t controle » Assembler les produits démontables, voir Montage.
» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

Risque de détérioration du produit (corrosion per-
foratrice/par friction) en cas de graissage insuffi-
ATTENTION ~ sant!

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

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Aprés chaque cycle complet de nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier que I'instrument est propre, sec, fonctionne normale-
ment et ne présente aucune détérioration (p. ex. isolant cassé ou com-
posants corrodés, desserrés, tordus, rompus, fissurés, usés ou fractu-
rés).

» Sécher le produit mouillé ou humide.

» Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.
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7.12 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.

Ranger les plateaux de maniere appropriée pour le processus de stéri-
lisation envisagé (p. ex. dans des containers Aesculap stériles).

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



7.13 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 ver-
rouillé au premier cran.

» 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
- Stérilisation a la vapeur par le 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 & 134°°C/durée de
maintien de 5 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs instruments dans un
stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le chargement maximal autorisé
spécifié par le fabricant du stérilisateur a vapeur ne soit pas dépassé.

7.14 Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, proté-
gés contre la poussiere, dans une piece seche, obscure et de tempéra-
ture homogeéne.

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

8. Service Technique

Risque de lésions et de dysfonctionnement!

» Ne pas modifier le produit.
AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distribu-
teur national B. Braun/Aesculap.

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux
peuvent entrainer une perte des droits a garantie de méme que d'éven-
tuelles autorisations.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

9. Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et
de leurs emballages, respecter les prescriptions nationales en vigueur!
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Mango para broca FJ839R

Punzén 6seo FW041R

Medidor de profundidad FWO042R y sonda FW044R

Terraja FW046R y FW047R

Mango con trinquete FW165R (mango sin trinquete FWO067R)

Broca FWO051SU para tornillos de 3,5 mm (FW052SU para tornillos de
4 mm)

Guia de broca variable FWO53R
Guia de broca fija (14 mm) FWO049R

Destornillador de bola FJ968R (version larga para tornillos de angulo
favorable FJ988R)

Destornillador para retirar tornillos de fijacion FW064R

Destornillador poliaxial autosostenible FWO70R y FW131R (versiones
largas para tornillos de angulo favorable FWO69R y FW132R)

Destornillador roscado FW128R

Iniciadores para tornillos de fijacion FWO58R, FWO59R, FW133R y
FW134R

Llave de contratorque FW062R

Destornillador de indicacién de torque FWO61R
Manipulador para cuerpos de tornillos FWO65R
Preparador de laminas FW071R

Pinza de sujecion para barras FW076R

Pinza recto para ganchos FW422R

Pinza curvo para ganchos FW528R

Pinza de compresion FW427R

Cortador de barras FW082R

Colocador de barras FW084R

Colocador de barras FW077R

Colocador de barras MEO84R

Plantillas para barras FW078R, FWO80R y FWO081R
Laminas de flexion de barras FWO36R

Pinza de flexion de barras FWO37R

Mango de flexion de barras in situ FW073R y FW074R
Manguito de guia de angulo favorable FW0O66R
Obturador Apfelbaum C1-C2 FJ983R

Trocar Apfelbaum FJ984R

Terraja para tornillos con angulo favorable FWO89R
Broca para tornillos de angulo favorable FW088SU
Guia de manguito interna Apfelbaum FJ985R
Destornillador occipital FW213R

Pinza para curvar placas occipital FWO90R

Broca para tornillos del hueso occipital de 4,5 mm FW091SU (5,5 mm
FW092SU)

Terraja para tornillos del hueso occipital de 4,5 mm FW093R (5,5 mm
FWO094R)

40

41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

Guia de broca occipital de doble terminacion para tornillos de 4,5 mm
FWO095R (para tornillos de 5,5 mm FW096R), guia de macho de roscar
occipital de doble terminacion para tornillos de 4,5 mm FWO097R (para
tornillos de 5,5 mm FWO098R)

Extractor de tornillos occipitales FW099R

Eje de extraccion de tornillos occipitales FW101R

Mango en T occipital para extraccién de tornillos FW116R
Iniciador para tornillos de fijacion flexibles occipitales FW109R
Llave de torque occipital FW103R

Mango de Ilave de contratorque occipital FW104R

Tubo de guia para tornillos de vastago liso FW054R

Punzdn 6seo de vastago liso FWO85R

Broca de vastago liso con medidor de profundidad FW086SU
Terraja para tornillos de vastago liso FW087R

Empujador de barras FW0O63R

Pinza de distraccion, curvo FW428R

Pinza de distraccion, recto FW523R

Sonda pedicular FW045R

Simbolos en el producto y envase

STERILE[R ]

Esterilizacion mediante radiacion

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

Caduca el

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

Fecha de fabricacion
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Campo de aplicacion

Finalidad de uso

Manipulacion correcta y preparacion

Manejo del producto

Preparacion de los orificios para tornillos S* Cervical
Perforacion de los orificios para tornillos S* Cervical
Los tornillos roscantes

Colocacion y fijacién temporal de un tornillo S* Cervical
Adaptacion de las barras S* Cervical

Colocador de barras (23, 24, 25)

Insercion del tornillo de fijacion

Extraccion de los implantes S4 Cervical

Desmontaje

Mango de broca (1)

Terraja S* Cervical (4)

Destornillador poliaxial autosostenible S* Cervical (11)
Colocador de barras (23)

Destornillador roscado S* Cervical TH (12)

Montaje

Mango de broca (1)

terraja S* Cervical (4)

Destornillador poliaxial autosostenible S* Cervical (11)
Colocador de barras (23)
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1.  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.

2. Finalidad de uso

El sistema S* Cervical se utiliza para la fusidn y estabilizacion toracica y
cervical occipital posterior. Las indicaciones y contraindicaciones se enu-
meran en las instrucciones de uso correspondientes a los implantes
(TA011796). Los instrumentos enumerados en las leyendas forman parte
de este sistema. Se utilizan para adaptar los implantes S* Cervical a cada
paciente y para colocar e insertar los implantes.

3. Manipulacion correcta y preparacion

» Siga siempre las instrucciones de manejo de los implantes S* Cervical
(TAO11796) y el correspondiente manual de funcionamiento.

» Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusi-
vamente a personal con la formacion requerida para ello o que dis-
ponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Fina-
lidad de uso.

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

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

» Revise el producto tras cada ciclo de limpieza y desinfeccion para ase-
gurarse de que esté limpio, de que funcione correctamente y de que no
esté dafiado.

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

» No utilizar ningln producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediata-
mente el producto si estd dafiado.

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

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

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

» No utilizar después de la fecha de caducidad.
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Productos de un solo uso (FW051SU, FW052SU, FW086SU,
FW088SU, FW091SU, FW092SU)

El producto ha sido esterilizado mediante radiacion y se suministra estéril.
El producto no puede reutilizarse.

» Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusi-
vamente a personal con la formacion requerida para ello o que dis-
ponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Sequir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto s6lo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Fina-
lidad de uso.

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

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

» No utilizar ningiin producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediata-
mente el producto si esta dafiado.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

4. Manejo del producto

A\

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones y fallo del equipo.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.

4.1  Preparacion de los orificios para tornillos

S4 Cervical

Los orificios para los tornillos S* Cervical autorroscantes se empiezan uti-
lizando el punzon para hueso S* Cervical 2. En este proceso se penetra en
la capa cortical del cuerpo vertebral. El punzon 6seo estandar 2 cuenta
con un borde elevado que indica cuando se ha alcanzado la profundidad
ideal.

Fig. 1 Punzon totalmente insertado
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Apertura de la capa cortical con el punzon dseo 2

VAN

Existe el riesgo de dafar la médula espinal, los ner-
vios espinales, el espacio intervertebral adyacente o

PELIGRO el tejido blando al insertar el punzén éseo.
» No inserte nunca el punzon mas alla del borde
elevado: consulte la Fig. 1.
4.2  Perforacion de los orificios para tornillos
S#4 Cervical
Riesgo de lesiones por perforar un orificio en un
lugar incorrecto o demasiado profundo.

PELIGRO » No afile la broca, pues al hacerlo la lectura del
medidor de profundidad pierde su exactitud y se

falsea.
» Sustituya las brocas romas por otras nuevas.

La broca se aplica con una guia de broca y puede introducirse manual-
mente con el mango para broca 1 o con un sistema con motor y una pieza
de mano interna de Aesculap (p. ej., GD450R/GD456R).

Montaje de la broca y el mango (solo para perforacion manual)

Fig. 2

Montaje de la broca

» Utilizar el mango para broca 1 para la perforacion manual.

A

PELIGRO

Existe el riesgo de dafar la médula espinal, los ner-
vios espinales, el espacio intervertebral adyacente o
el tejido blando al perforar los orificios.

» Utilizar siempre las guias de perforacion
S# Cervical correctas al perforar los orificios. No
combine brocas y guias de forma incorrecta.

» Comparar siempre las longitudes de las brocas
con el manguito de la guia que se va a utilizar
con un calibre (p. ej., AA845R, instrumento de
Caspar para fusion cervical anterior) antes de
empezar a perforar.



Aplicar una broca demasiado larga lesiona la
médula espinal y los nervios espinales.

VAN

PELIGRO » Utilizar las radiografias para seleccionar una
broca con la longitud adecuada antes de la ope-
racion.

» La alineacion y la insercion de las brocas solo
pueden ejecutarse con supervision radiografica

o con la ayuda de un sistema de navegacion.

» Seleccionar una broca con una longitud equiva-
lente a la profundidad que se busca en el orificio
que se va a perforar con dicha broca.

» Para insertar la broca en el mango para broca 1:

- Retirar el manguito de fijacion en direccidn contraria a la presion
del muelle, en el sentido que indica la flecha, y sosténgalo en esa
posicion.

- Introducir la broca en el adaptador del mango para broca hasta el
fondo.

- Girar ligeramente la broca mientras suelta el manguito de fijacion.
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La broca encajara con un sonido

Si gira la broca demasiado rapido, existe riesgo de
lesiones y de que se dafie la broca.

A\

PELIGRO » Asegurasse de girarla a una velocidad adecuada
para la operacion que lleva a cabo.
q
"y L
N 3
Fig. 4  Perforacion con la guia de broca (FWO053R o FW049R)

» En la guia de broca variable 7, ajustar la profundidad a la que quiere
perforar en el tope de profundidad girando la abrazadera de plastico
del manguito de la guia. La guia de broca fija 8 tiene un mango verde.

» Comprobar la longitud a la que debe perforar antes de perforar inser-
tando la broca en la guia y midiendo la profundidad de corte con un
calibre (p. ej., AA845R).

» Perforar hasta la profundidad preprogramada. La unidad de tope
detiene la broca en el manguito de la guia.

4.3 Los tornillos roscantes

S* Cervical (opcionales) son tornillos autorroscantes. No obstante, si el
hueso es duro, el cirujano puede decidir preparar la rosca previamente con
la terraja S* Cervical.

A

PELIGRO

Existe riesgo de causar lesiones en el tejido al inser-

tar el macho de roscar S* Cervical o al preparar las

roscas en el hueso.

» Comprobar siempre que el manguito se retraiga
correctamente antes de aplicar el macho de
terraja S* Cervical.

» Para preparar |a rosca:

- Introducir lentamente el macho de terraja S* Cervical 4 a un ritmo
constante hasta alcanzar la profundidad necesaria.

- La profundidad se lee en la escala cuando el manguito se retrae al
roscar.

Fig. 5 La profundidad se lee en la escala

4.4  Colocacion y fijacion temporal de un tornillo

S4 Cervical

Sostenimiento del tornillo S* Cervical

» Sostener el tornillo S* Cervical con el destornillador poliaxial autosos-
tenible S* Cervical 11.

Fig. 6  Sostenimiento del tornillo S* Cervical

» Para impedir que el tornillo S* Cervical se caiga del destornillador
poliaxial autosostenible S* Cervical 11 durante la transferencia al ciru-
jano, bloquear el instrumento retirando y soltando el tirador azul.

» Asegurasse de que el tornillo S* Cervical esté bien asentado en el des-
tornillador poliaxial autosostenible S* Cervical y que la poliaxialidad
del tornillo esté bloqueada para la insercidn.
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Utilizacion del destornillador roscado S* Cervical TH 12

» Sostener el cuerpo de tornillo S* Cervical en una mano.

» Insertar el destornillador roscado S* Cervical TH 12 en la cabeza hexa-
gonal del tornillo S* Cervical.

» Para fijar el destornillador roscado S* Cervical TH 12 al tornillo, girar el
mango azul hacia la derecha hasta que la rosca del destornillador
encaje con la rosca del tornillo.

» Apretar hasta que sienta resistencia. No apretar demasiado, pues esto
podria causar dificultades para desencajar el destornillador tras colo-
car el tornillo.

» Tras insertar el tornillo S* Cervical en el paciente: Girar el mango azul
hacia la izquierda para soltar el destornillador roscado S* Cervical
TH 12.

4.5

Las barras Aesculap S* Cervical se suministran rectas (excepto las pre-
flexionadas para el hueso occipital). Su curvatura puede ajustarse a la
situacion o a la lordosis necesaria utilizando los instrumentos de flexion
S* Cervical.

Adaptacion de las barras S# Cervical

» Utilizar las plantillas para barras 26 para examinar el grado de flexion
necesario de la barra.

Nota

Para barras largas S* Cervical, la flexidn debe realizarse en varios pasos
para evitar una lordosis excesiva o insuficiente.

VAN

PELIGRO

Las barras S* Cervical pueden danarse o romperse si

se ejerce demasiada tension sobre el material.

» Flexionar siempre las barras S* Cervical en una
sola direccion. No flexionar las barras
S* Cervical en la direccion contraria.

» Utilizar siempre instrumentos de flexion
S* Cervical (p. ej., 27, 28, 29) para flexionar
barras S* Cervical.

» Evitar radios de flexion pequefios, flexionar las
barras S* Cervical en direcciones contrarias,
hacer muescas en ellas o rayarlas.

» Para flexionar las barras S* Cervical cerca de sus extremos, utilizar las
laminas de flexion de barras 27.

» Para cortar las barras S* Cervical utilizar el cortador de barras 22.

VAN

PELIGRO

Existe el riesgo de que algun fragmento de una

barra cortada que salga volando dafie al paciente,

al personal o el equipo del quirofano.

» Sostener siempre la pieza de barra que va a cor-
tar por ambos extremos.
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Si lo desea, puede limar los bordes afilados que quedan después de cortar
la barra con un instrumento adecuado, como la lima Aesculap durogrip
OL429R.

» Sostener la barra durante la insercion con el pinza de sujecién para
barras S* Cervical 18.

Fig. 7 Sostenimiento de la barra

» Del mismo modo, sostener los ganchos S* Cervical con el pinza para
ganchos S* Cervical 19, 20.

4.6 Colocador de barras (23, 24, 25)

A\

ATENCION

El colocador de barras puede dafnarse y romperse.

» Nunca utilizar el colocador de barras para
flexionar la barra S* Cervical.

» Nunca utilizar el colocador de barras como llave
de contratorque para los tornillos de fijacion
S* Cervical.



» Para colocar con el colocador de barras 25:

- Asegurasse de que el colocador esté colocado axialmente respecto
a la cabeza del tornillo.

- Deslizar las cuchillas del colocador sobre la cabeza del tornillo hasta
que el colocador alcance su punto operativo.

- Asegurasse de que las clavijas de las cuchillas del colocador conec-
ten con los orificios de la cabeza del tornillo poliaxial.

- Asegurasse de que las dos clavijas de las cuchillas del colocador
encajen en los orificios del tornillo poliaxial.

Insercion del tornillo de fijacion

VAN

ATENCION

Puede danarse el tornillo S* Cervical si se aplica de
forma incorrecta el destornillador de indicacion de
torque 15 al introducir los tornillos de fijacion.
Este destornillador es un instrumento que indica.
Alinear las dos flechas opuestas para aplicar el tor-
que adecuado.

» Utilizar siempre la llave de contratorque 14 para
apretar el tornillo de fijacion S* Cervical en el
cuerpo de tornillo S* Cervical.

» Consultar TAO11947 para obtener mas infor-
macion.

Pueden daiarse los implantes S* Cervical si se
aplica de forma incorrecta el iniciador para torni-

VAN

ATENCION llos de fijacion flexibles occipitales 44 al introducir
los tornillos de fijacion.

» Consultar TAO12676 S* Cervical, eje flexible del
iniciador para minitornillos de fijacion occipita-
les.

4.8 Extraccion de los implantes S* Cervical

Puede danarse el destornillador de indicacion de
torque S* Cervical 15.

A\

ATENCION » Nunca utilizar el destornillador de indicacion de
torque S* Cervical 15 para extraer tornillos.

» Utilizar el destornillador para retirar tornillos de
fijacion S* Cervical 10 junto con el mango 5y la
llave de contratorque 14 para extraer tornillos
de fijacion.

» Consultar TAO11948 para obtener mas infor-
macion.

Pueden danarse los implantes S* Cervical si se
aplica de forma incorrecta la llave de torque
occipital 45 al introducir los tornillos de fijacion.

A\

ATENCION
» Al apretar el tornillo de fijacion, aplicar siempre
el contratorque utilizando la llave adecuada
para este objeto.

» Consultar TA012367 S* Cervical Spinal System
- Llaves de torque con funcion de clic.

5. Desmontaje

Mango de broca (1)

Fig. 8  Desmontaje del mango de broca

» Quitar el mango de broca 1 de la abrazadera en la direccion que indica
la flecha.

5.2 Terraja S* Cervical (4)

¥
Fig. 9

» Aflojar y desenrosque la tuerca y retirela del manguito en la direccion
de la flecha.

Desmontaje de terraja

» Retirar el manguito junto con el muelle en la direccion de la flecha.
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5.3  Destornillador poliaxial autosostenible S* Cervical

(11)

Fig. 10 Plano de despiece de destornillador poliaxial autosostenible S*
Cervical

Nota

Estas instrucciones también son vdlidas para FWO070R, FW131R, FWO69R,
FW132R.

VAN

ATENCION

El destornillador no funcionara correctamente si las len-
giietas de retencion estan flexionadas o plisadas.

» No flexionar ni plise las lengiietas de retencion.

» Retirar el tirador azul (negro para FW069R y FW132R).

» Aflojar y desenrosque el manguito del tornillo del extremo funcional
del instrumento.

» Mantener el tirador azul (negro para FWO069R y FW132R retirado hasta
desenroscar completamente el manguito del tornillo.

» Deslizar el tirador y las lengiietas de retencion hacia el extremo fun-
cional del instrumento y en direccion opuesta al eje del destornillador.

» Retirar el muelle.

5.4 Colocador de barras (23)

Fig. 11 Desmontaje del colocador de barras
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» Colocar el mecanismo de desenganche del mango posterior hacia abajo
y mantenga esta posicién hasta retirar el mango trasero.

» Sosteniendo el eje exterior, tirar del mango anterior hacia la parte tra-
sera del colocador hasta desmontarlo totalmente.

5.5  Destornillador roscado S* Cervical TH (12)
]
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Fig. 12 Desmontaje del destornillador roscado
» Sostener el destornillador 12 en posicion distal o en el extremo hexa-
gonal.

» Girar el adaptador del mango A del extremo posterior del instrumento
hacia la izquierda.

» Retirar el eje del destornillador B a través de la unidad mango-
manguito C.

6. Montaje

6.1

» Presionar el mango sobre la abrazadera, en direccion contraria a la
indicada por la flecha, ver Fig. 8.

Mango de broca (1)

6.2

» Deslizar el manguito de la guia con muelle sobre la terraja, en direccion
contraria a la flecha, y sujetarlo girando la tuerca hacia la derecha, ver
Fig. 9.

terraja S* Cervical (4)



6.3  Destornillador poliaxial autosostenible

S# Cervical (11)
Nota

Estas instrucciones también son vdlidas para FWO70R, FW131R, FWO69R,
FW132R.

A\

ATENCION

El destornillador no funcionara correctamente si
las lengiietas de retencion estan flexionadas o pli-
sadas.

» No flexionar ni plise las lengiietas de retencion.

» Volver a colocar el muelle sobre el eje.

» Deslizar el tirador con lengiietas de retencion sobre el eje del destorni-
llador de modo que las lengiietas de retencion encajen con las muescas
del eje del destornillador, ver Fig. 10.

» Retirar el tirador azul (negro para FW069R y FW132R).

» Enroscar el manguito del tornillo en la punta del destornillador y aprié-
telo.

» Retirar el tirador azul (negro para FW069R y FW132R) retirado hasta
apretar completamente el manguito del tornillo.

6.4 Colocador de barras (23)

= = == -

Fig. 13 Montaje del colocador de barras

» Alinear el extremo de agarre con el eje exterior y baje con cuidado los
dedos de agarre hacia adentro hasta que queden asegurados en el eje
exterior.

» Colocar el mango trasero en posicion concéntrica respecto al eje exte-
rior y aplique presion hasta que se oiga un clic que confirme la fijacién.

» Apretar el mango para comprobar que el montaje se haya realizado
correctamente.

6.5 Destornillador roscado S* Cervical TH (12)

» Deslizar el eje del destornillador B a través de la unidad mango-
manguito C, ver Fig. 12.

» Insertar el adaptador del mango A en el eje del destornillador B.

» Girar el adaptador del mango A hacia la derecha y apriete totalmente
la rosca.

» Asegurasse de que el adaptador del mango A esté roscado en el eje del
destornillador B.

7.  Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico

7.1

Nota

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

Advertencias de seguridad generales

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,
o0 con sospecha de padecer dicha enfermedad o sus variantes, deberd cum-
plirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trata-
miento de los productos

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanita-
rio solo podrd ser garantizada mediante una validacion previa del proceso
de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/res-
ponsable 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 cémo 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 sis-
tema de contendores estériles Aesculap.

7.2 Productos para un solo uso

A\

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario
y limitacion de la funcion de los productos en caso

ADVERTENCIA de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcion
limitada de los productos pueden provocar lesiones,
enfermedades e incluso la muerte.

» No esterilizar el producto.
m FW051SU
m FW052SU
B FW086SU
m FW088sU
m FW091SU
m FW092SU
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7.3

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirdrgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion.
Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la lim-
pieza 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 sustan-
cias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirtr-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar des-
truyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a conti-
nuacion.

Indicaciones generales

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar nicamente 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 6pticas del material, como decoloracion o cambio de color
en el caso del titanio o del aluminio. En las superficies de aluminio pue-
den aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8
en la solucion de trabajo.

B Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento
prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos 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, consulte www.a-k-i.org, sec-
cion "Veroffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para
el tratamiento de instrumentos".

7.4  Desmontaje del producto antes de comenzar el

proceso de tratamiento

» Desmontar el producto inmediatamente después de su utilizacién, ver
Desmontaje y TAO12367.

» Abrir los instrumentos con bisagras.
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7.5

» Sies necesario, enjuagar las superficies invisibles preferentemente con
agua desionizada, con una jeringa desechable, por ejemplo.

Preparativos en el lugar de uso

» Eliminar los residuos quirurgicos visibles en la medida de lo posible con
un pafio humedo que no suelte pelusa.

» Transportar el producto seco en un contenedor de residuos sellado para
proceder a su limpieza y desinfeccion en un plazo de 6 horas.

7.6

» Desmontar el producto antes de limpiarlo, ver Desmontaje.

Preparacion previa a la limpieza
7.7 Limpieza/Desinfeccion

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

A\

ATENCION

El producto puede dafiarse si se utilizan agentes de
limpieza/desinfeccion inadecuados y temperaturas
excesivas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el fabricante
- que estén aprobados para, p. €j., aluminio,
plasticos o acero de calidad, y
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la
silicona).
» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

» No superar la temperatura de limpieza maxima,
60 °C.

» Colocar la proteccion de boca en el producto.
» Realizar limpieza ultrasonica:

- como eficaz complemento mecénico de la limpieza/desinfeccion
manuales.

- como procedimiento previo a la limpieza para productos con resi-
duos incrustados, en la preparacion para la limpieza/desinfeccion
mecanicas.

- como medida de apoyo mecdnica integrada para la limpieza/desin-
feccion mecanicas.

- para limpieza adicional de productos con residuos tras la limpieza/
desinfeccion mecanicas.

» Limpiary desinfectar automaticamente los productos microquirurgicos
siempre que se puedan fijar de forma sequra en maquinas o soportes
de almacenaje aptos para la limpieza.



Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado

Limpieza manual con
desinfeccion por
inmersion

Particularidades

Cepillo de limpieza: p. ej., TAO11327, TAO0O6874 para FW0O95R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Jeringa desechable de 20 ml

B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

Referencia dorsal

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales y el

apartado:

W Capitulo Limpieza manual con desinfeccion
por inmersién

B Efectuar la limpieza de los instrumentos con articulaciones moviles
en posicion abierta, o bien moviendo las articulaciones.
B Fase de secado: utilizar un pafo sin pelusa o aire comprimido de uso
médico.
Prelavado manual con  m Cepillo de limpieza: p. ¢j. TAO11944 Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales y el
ultrasonidos y desin- B Jeri d hable de 20 mi apartado:

‘e . ” eringa desechable de 20 m . .
feccion por inmersion B Capitulo Prelavado manual con ultrasonidos
B FW128R B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza. y desinfeccion por inmersion

B Efectuar la limpieza de los instrumentos con articulaciones moviles
en posicion abierta, o bien moviendo las articulaciones.
B Fase de secado: utilizar un pafo sin pelusa o aire comprimido de uso
médico.
Limpieza alcalina auto-  m Colocar el producto en una cesta indicada para la limpieza (evitar que ~ Capitulo Limpieza/Desinfeccion automaticas y
matica y desinfeccion los productos se tapen unos con otros). el apartado:
térmica . . o ; . ; o _
B Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones de irri- W Capitulo Limpieza alcalina automatica y des

Prelavado manual con
cepillo y a continua-
cion limpieza alcalina
automatica y desinfec-
cion térmica .

gacion especiales del carro de inyeccién.

B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

Colocar el producto en la cesta con la articulacion abierta.

Cepillo de limpieza: p. ej. TAO11327, TAO0O6874 para FWO095R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Jeringa desechable de 20 ml

B Colocar el producto en una cesta indicada para la limpieza (evitar que

los productos se tapen unos con otros).

Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones de irri-
gacion especiales del carro de inyeccion.

Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

B Colocar el producto en la cesta con la articulacién abierta.

infeccion térmica

Capitulo Limpieza/desinfeccion automaticas
con prelavado manual y el apartado:

B Capitulo Prelavado manual con cepillo

B Capitulo Limpieza alcalina automatica y des-
infeccion térmica
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Prelavado manual con

B Cepillo de limpieza: p. ej. TAO11944 Capitulo Limpieza/desinfeccion automaticas
cepilloy ultrasonidos y B Jeringa desechable de 20 rml con prelavado manual y el apartado:
a continuacion lim- eringa desechable de 2o m | Capitulo Prelavado manual con ultrasonidos
pieza alcalina automa- m Colocar la proteccion de boca en el producto. y cepillo
tica y desinfeccion tér- - - .

B Colocar el producto en una cesta indicada para la limpieza (evitar que g Capitulo Limpieza alcalina automatica y des-

mica.
los productos se tapen unos con otros). infeccion térmica

B Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones de irri-
gacion especiales del carro de inyeccion.

B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

B Colocar el producto en la cesta con la articulacién abierta.

7.8  Limpieza/desinfeccion manuales

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

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

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

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza desinfectante TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9*
Il Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
11l Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
\" Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de lim-
pieza mas adecuados, ver Proceso homologado de limpieza y desinfec-
cion.
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Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucién desinfectante con accién lim-
piadora durante al menos 15 min. Comprobar 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 maéviles, como p. ej., tor-
nillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion des-
infectante con accion 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 esta lavando, mover los componentes méviles, como p. €j.,
tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacién, 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 des-
infeccion.
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Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza por ultrasoni- TA (frio)

Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,

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

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de lim-
pieza mas adecuados, ver Proceso homologado de limpieza y desinfec-
cion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuen-
cia 35 kHz) durante al menos 15 min. Comprobar que todas las super-
ficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras
acusticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar
todos los restos de la superficie.

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

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. €j., tor-
nillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacidn, lavar profusamente estos puntos con la solucion des-
infectante con accién 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 esta lavando, mover los componentes moviles, como p. €j.,
tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se estd desinfectando, mover los componentes moviles, como
p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
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» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5
veces, con una jeringa desechable adecuada. Comprobar que todas las
superficies accesibles quedan humedecidas.

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

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

» lIrrigar 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 des-
infeccion.



7.9 Limpieza/Desinfeccion automaticas

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
IS0 15883).

Nota

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

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

| AP -

Prelavado <25[77 3

I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anionicos

M Solucion al 0,5 %

- pH~11"
[} Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\" Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no
han quedado restos en las superficies visibles.
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7.10 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
IS0 15883).

Nota

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

Prelavado manual con cepillo

Limpieza desinfectante TA (frio)) >15 Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9*
] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de lim-
pieza mas adecuados, ver Proceso homologado de limpieza y desinfec-
cion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion lim-
piadora durante al menos 15 min. Comprobar 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 méviles, como p. €j., tor-
nillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacidn, lavar profusamente estos puntos con la solucion des-
infectante con accion 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 esta lavando, mover los componentes méviles, como p. €j.,
tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

70



Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultrasoni- TA (frio) >15 Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
dos pH ~ 9*
Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de lim-
pieza mas adecuados, ver Proceso homologado de limpieza y desinfec-
cion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuen-
cia 35 kHz) durante al menos 15 min. Comprobar que todas las super-
ficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras
acusticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar
todos los restos de la superficie.

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

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., tor-
nillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion des-
infectante con accion 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 esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej.,
tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase  Paso T t Calidad  Sust. quimicas
[°C/°F1  [min] del agua
| Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 agentes tensioactivos anidnicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
[} Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de limpieza y desinfeccién
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

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

Montar el producto por piezas, ver Montaje.

Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se com-
bina.

7.11 Control, mantenimiento e inspeccion

A\

ATENCION

7.12 Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

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

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. Ase-

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

» Lubricar las partes méviles (p. j. articulaciones,
piezas correderas y varillas roscadas) antes de

realizar la prueba de funcionamiento con un
aceite de conservacion adecuado para el método
de esterilizacion aplicado (p. ej. STERILIT® spray
Aesculap STERILIT® | JG600 o lubricador por
goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras cada ciclo completo de limpieza, desinfeccion y secado, comprobar
que el instrumento esté seco, limpio, operativo y sin dafios (p. €j. aisla-
miento roto o componentes corroidos, sueltos, flexionados, rotos, raja-
dos, gastados o fracturados).

Secar el producto si esta humedo o mojado.
Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.
Comprobar el funcionamiento del producto.

vvyyy

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona
correctamente y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio de Asistencia Técnica.
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gurarse de que los filos cortantes existentes estan protegidos.
Preparar bandejas de manera apropiada para el proceso de esteriliza-
cion que se vaya a llevar a cabo (p. €j., en contenedores Aesculap esté-
riles).

Asegurarse de que el envase es fiable y que impedird una recontami-
nacion del producto durante su almacenamiento.



7.13 Esterilizacion a vapor

Nota
El producto se puede esterilizar tanto montado como desmontado.

Nota

Para evitar que se rompan debido a la corrosion bajo tension, que causa
fragilidad, esterilice los productos completamente desbloqueados o blo-
queados como mdximo en el primer diente del trinquete.

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

» Proceso de esterilizacion validado
- Esterilizacion por vapor mediante proceso de vacio fraccionado

- Esterilizador de vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN
ISO 17665

- Esterilizacion mediante proceso de vacio fraccionado a 134 °C/
tiempo de espera, 5 min

» Al esterilizar varios instrumentos a la vez en un esterilizador de vapor,
asegurasse de que no se supere la capacidad maxima de carga del este-
rilizador indicada por el fabricante.

7.14 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacte-
riana y en un lugar seco y oscuro, protegido contra el polvo y a tempe-
ratura constante.

» Almacenar los productos desechables en envase estéril en un lugar
protegido contra el polvo, seco, oscuro y a temperatura constante.

8. Servicio de Asistencia Técnica

A\

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones y fallo del equipo.
» No modificar el producto.

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la
garantia y el derecho de garantia, asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

9. 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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Impugnatura punta a spirale FJ839R

Lesina per ossa FW041R

Calibro di profondita FW042R e sonda FWO044R

Maschio FW046R e FW047R

cricchetto reversibile FW165R (cricchetto non reversibile FW067R)
Punta FWO051SU per viti da 3,5 mm (FW052SU per viti da 4,0 mm)
Dima di foratura variabile FWO53R

Dima di foratura fissa (14 mm) FWO049R

Cacciavite sferico FJ968R (versione lunga per viti "Favored Angle
FJ988R)

Cacciavite per viti senza testa FW064R

Cacciavite poliassiale ad autotenuta FWO70R e FW131R (versioni lun-
ghe per viti "Favored Angle" FW069R e FW132R)

Cacciavite filettato FW128R

Posizionatori per viti senza testa FWO58R, FWO59R, FW133R e
FW134R

Controcoppia FW062R
Cacciavite a scatto FW061R
Manipolatore per corpo vite FWO65R

Preparatore per lamina FW071R

Pinza portabarra FW076R

Pinza dritta porta gancio FW422R

Pinza curva porta gancio FW528R

Pinza di compressione FW427R

Tronchese per barre FW082R

Introduttore per barre FW084R

Introduttore per barre FWO77R

Introduttore per barre MEO84R

Modelli di barra FW078R, FWO80R e FW081R
Piastre di piegatura barre FW036R
Piegabarre FW037R

Piegabarre in loco FW073R e FWO074R
Manicotto di guida "Favored Angle" FWO66R
Apfelbaum Otturatore C1-C2 FJ983R
Apfelbaum trequarti FJ984R

Maschio per viti "Favored Angle” FWO089R
Punta per viti "Favored Angle" FW088SU
Apfelbaum guida interna manicotto FJ985R
Cacciavite occipitale FW213R

Pinza di piegatura piastra occipitale FWO90R

Punta per viti da 4,5 mm per piastre occipitali FW091SU (5,5 mm
FW092SU)
Punta per viti da 4,5 mm per piastre occipitali FW093R (5,5 mm
FWO094R)
Dima punta occipitale doppia per viti da 4,5 mm FWO095R (per viti da

5,5 mm FW096R), dima maschio occipitale doppia per viti da 4,5 mm
FWO97R (per viti da 5,5 mm FWO098R)

41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

Estrattore viti occipitali FWO99R

Albero estrattore viti occipitali FW101R

Impugnatura a T occipitale per estrazione viti FW116R
Posizionatore per viti senza testa flessibili occipitali FW109R
Chiave dinamometrica occipitale FW103R

Impugnatura controcoppia occipitale FW104R

Tubo di guida per viti a gambo liscio FW054R

Lesina per ossa a gambo liscio FWO85R

Punta a gambo liscio con calibro di profondita FW086SU
Maschio per viti a gambo liscio FW087R

Spingibarra FW063R

Pinza di distensione, curva FW428R

Pinza di distensione, dritta FW523R

Sonda peduncolare FW045R

Simboli del prodotto e imballo
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Sterilizzazione per radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal
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Attenzione, rispettare i documenti allegati

Data di produzione
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1.  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

2. Destinazione d'uso

Il sistema S* Cervical & utilizzato per la fusione e la stabilizzazione tora-
cica e cervicale occipitale posteriore. Le indicazioni e le controindicazioni
sono specificate nelle istruzioni d'uso degli impianti (TAO11796). Gli stru-
menti elencati nelle didascalie fanno parte di questo sistema e sono
impiegati per adattare gli impianti S* Cervical al singolo paziente, cosi
come per il relativo posizionamento e inserimento.

3. Manipolazione e preparazione sicure

» Seguire sempre le istruzioni d'uso degli S* Cervical

(TA011796) e il relativo manuale operativo.

impianti

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

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

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

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

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

» Controllare il prodotto dopo ogni ciclo di pulizia e disinfezione per
accertarsi che sia pulito, funzionante in maniera corretta e integro.

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

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

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con
ricambi originali.

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

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

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.
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Prodotti monouso (FW051SU, FW052SU, FW086SU, FW088SU,
FW091SU, FW092SU)

Il prodotto € stato sottoposto a sterilizzazione mediante radiazioni e viene
fornito in una confezione sterile.
Il prodotto non deve essere riutilizzato.

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

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

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

» Non utilizzare prodotti provenienti da confezioni aperte o non integre.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo
mirante ad accertare che non presenti parti allentate, deformate, rotte,
crepate o altrimenti alterate.

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

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

4. Operativita

VAN

AVVERTENZA

Rischio di lesioni e malfunzionamento!

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
funzionamento.

4.1

| fori per le viti autofilettanti S* Cervical vengono praticati utilizzando la
lesina per ossa S* Cervical 2. Durante questo processo, viene penetrato lo
strato corticale della vertebra. La lesina per ossa standard 2 & dotata di
bordo in rilievo, che da un'indicazione del raggiungimento della profon-
dita ideale.

Preparazione dei fori per le viti S# Cervical

Fig. 1 Lesina inserita completamente
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Apertura dello strato corticale con la lesina per ossa 2

VAN

Rischio di lesione al midollo spinale, alle radici dei
nervi, allo spazio intervertebrale adiacente o ai tes-

PERICOLO suti molli durante I'inserimento della lesina per
ossa!
» Non inserire mai la lesina oltre il bordo in rilievo,
vedere la Fig. 1.
4.2  Esecuzione dei fori per le viti S* Cervical

Rischio di lesione causata da un foro in posizione

errata o troppo profondo!

» Non affilare la punta, perché renderebbe impre-
cisa la lettura del calibro di profondita, quindi
alterandola.

A\

PERICOLO

» Sostituire le punte spuntate con delle nuove.

La punta viene applicata mediante un'apposita dima e pud essere utiliz-
zata manualmente con un'impugnatura punta a spirale 1 o con un sistema
motorizzato e all'interno del manipolo Aesculap (ad es., GD450R/
GD456R).

Montaggio della punta e dell'impugnatura (solo per perforazione
manuale)

Fig. 2

» Utilizzare I'impugnatura punta a spirale 1 per la perforazione manuale.

A\

PERICOLO

Montaggio della punta

Rischio di lesione al midollo spinale, alle radici dei
nervi, allo spazio intervertebrale adiacente o ai tes-
suti molli durante I'esecuzione dei fori!

» Per I'esecuzione dei fori, utilizzare sempre le
dime S* Cervical corrette. Non combinare le
punte e le dime in modo errato.

» Prima di iniziare la perforazione, verificare sem-
pre la lunghezza delle punte rispetto al mani-
cotto di guida utilizzato mediante un calibro (ad
es., AA845R, strumento Caspar per la fusione
cervicale anteriore).



causata dall'applicazione di una punta troppo for'zzioltle;'el ﬁr(lj'efcorsi ruo1t:.ando8l:;11flanlg.ia di plasttica neldmanicotto di
uida. La dima di foratura fissa 8 ha un'impugnatura verde.
PERICOLO  lunga! J P9

» Utilizzare un'immagine a raggi X per selezionare
la punta di lunghezza corretta prima di proce-
dere all'operazione.

» L'allineamento e I'inserimento delle punte pos-
sono essere esequiti soltanto con il supporto di
monitoraggio radiografico e/o di un sistema di
navigazione. 4.3

2 Lesione al midollo spinale e alle radici dei nervi » In caso di dima di foratura variabile 7, impostare la profondita di per-

» Verificare la lunghezza di perforazione prima di inserire la punta nella
dima e di misurare la profonditd di taglio con un calibro (ad es.,
AAB84ER).

» Esequire la perforazione alla profondita prestabilita. Il finecorsa arre-
sta la punta sul manicotto di guida.

: _ _ Filettatura (opzionale)
» Selezionare una punta di lunghezza pari alla

profondita del foro previsto. Le viti S* Cervical sono di tipo autofilettante. Tuttavia, se I'osso & duro, il

chirurgo pud decidere di eseguire una pre-filettatura con un maschio
» Inserimento della punta nell'impugnatura punta a spirale 1: S* Cervical.

- Tirare indietro il manicotto di bloccaggio contro la pressione della
c Rischio di lesione ai tessuti durante I'inserimento

del maschio cervicale S* o di eliminazione delle
PERICOLO filettature nelle ossa!

molla, nella direzione indicata dalla freccia e mantenerlo in tale
posizione.
- Premere a fondo la punta nell'adattatore dell'impugnatura punta a

spirale. » Verificare sempre se il manicotto si ritrae cor-

rettamente prima di applicare il maschio

- Girare leggermente la punta mentre si rilascia il manicotto di bloc- -
S# Cervical.

caggio.
» Per esequire la filettatura:

- Far penetrare il maschio S* Cervical 4 in maniera lenta e salda fino
a raggiungere la profondita stabilita.

- La profondita si legge nella scala quando il manicotto si ritrae
durante la filettatura.

- Fig. 5 La profondita si legge nella scala

Fig. 3 La punta si innesta distintamente

Rischio di lesione e danno alla punta in caso di 4.4  Posizionamento e fissaggio provvisorio di una vite
velocita di rotazione troppo alta! S4 Cervical

PERICOLO » Accertarsi di impostare una velocita di rotazione

adeguata per |'applicazione prevista. Presa della vite S* Cervical

» Prendere la vite S* Cervical mediante il cacciavite poliassiale ad auto-
tenuta S* Cervical 11.

Fig. 6  Presa della vite cervicale S*

Fig. 4  Perforazione utilizzando la dima di foratura (FW053R o FW049R)  » Per evitare che la vite S* Cervical esca dal cacciavite poliassiale ad
autotenuta S* Cervical 11 durante il trasferimento al chirurgo, bloc-

care lo strumento tirando indietro e rilasciando il pomello blu.
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» Assicurarsi che la vite S* Cervical sia trattenuta saldamente dal caccia-
vite poliassiale ad autotenuta S* Cervical e che la poliassialita della vite
sia bloccata per I'inserimento.

Utilizzo del cacciavite filettato TH S* Cervical 12

» Afferrare il corpo della vite S* Cervical con una mano.

» Inserire il cacciavite filettato TH S* Cervical 12 nell'esagono della vite
S* Cervical.

» Per fissare il cacciavite filettato TH S* Cervical 12 alla vite, ruotare
I'impugnatura blu in senso orario fino a quando il filetto del cacciavite
si incastra nel filetto della vite.

» Serrare fino a sentire una certa resistenza. Non serrare eccessivamente
perché cio pud rendere difficile lo sblocco del cacciavite una volta posi-
zionata la vite.

» Una volta inserita la vite S* Cervical nel paziente: Ruotare I'impugna-
tura blu in senso antiorario per liberare il cacciavite filettato TH
S* Cervical 12.

4.5 Adattamento delle barre S# Cervical

Le barre Aesculap S* Cervical sono fornite dritte (a esclusione di quelle
pre-piegate per la piastra occipitale). La relativa curvatura pud essere
regolata in base alla situazione specifica o alla lordosi richiesta per la
colonna vertebrale utilizzando gli appositi strumenti di piegatura
S* Cervical.

» Per analizzare il grado di piegatura barra necessario, utilizzare i
modelli 26.

Nota

In caso di barre lunghe S* Cervical, la piegatura deve essere esequita in piu
fasi per evitare una lordosi eccessiva o insufficiente.

A\

PERICOLO

Le barre S* Cervical possono danneggiarsi e rom-
persi a causa di uno sforzo eccessivo esercitato sul
materiale!

» Le barre S* Cervical devono essere sempre pie-
gate in un'unica direzione. Le barre S* Cervical
non devono essere ripiegate all'indietro.

» Utilizzare sempre gli appositi strumenti
S* Cervical (ad es., 27, 28 e 29) per la piegatura
delle barre S* Cervical.

» Evitare dei raggi di piegatura troppo piccoli, di
ripiegare le barre all'indietro, cosi come di
intaccare o graffiare le barre S* Cervical.

» Per piegare le barre S* Cervical vicino alle estremita, utilizzare le appo-
site piastre di piegatura 27.

» Per tagliare le barre S* Cervical utilizzare I'apposito tronchese 22.
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Rischio di lesioni al paziente, al personale o danni

alle attrezzature all'interno della sala operatoria a

causa di frammenti volanti provenienti dalla barra

tagliata!

» |l pezzo di barra da tagliare deve essere sempre
afferrato da entrambe le estremita.

A\

PERICOLO

Se necessario, i bordi taglienti creatisi dopo il taglio della barra possono

essere limati con uno strumento adeguato, ad es. la Aesculap lima Duro-

grip OL429R.

» Afferrare la barra durante l'inserimento utilizzando I'apposita pinza
portabarra S* Cervical 18.

Fig. 7  Presa della barra

» Allo stesso modo, afferrare i ganci S* Cervical con |'apposita pinza
porta gancio S* Cervical 19, 20.

4.6 Introduttore per barre (23, 24 e 25)

A\

ATTENZIONE » Non utilizzare mai l'introduttore per barre come
strumento di piegatura barra S* Cervical.

» Non utilizzare mai I'introduttore come contro-
coppia per le viti senza testa S* Cervical.

Danneggiamento e rottura dell'introduttore per
barre!



» Introduzione mediante I'apposito introduttore 25:

- Assicurarsi che l'introduttore sia in posizione assiale rispetto alla
testa della vite.

- Far scorrere le lame dell'introduttore sulla testa della vite per far si
che esso raggiunga il punto operativo.

- Accertarsi che i perni delle lame introduttore si interfaccino con i
fori sull testa della vite poliassiale.

- Accertarsi che entrambi i perni delle lame introduttore si incastrino
nei fori della vite poliassiale.

4.7 Inserimento della vite senza testa

A\

ATTENZIONE

Danneggiamento della vite S* Cervical causato da
un'applicazione errata del cacciavite a scatto 15 al
momento dell'inserimento delle viti senza testa!

Il cacciavite & uno strumento indicativo. Allineare
le due frecce opposte per applicare la coppia cor-
retta.

» Utilizzare sempre lo strumento di
controcoppia 14 per serrare la vite senza testa
S# Cervical nel corpo della vite S* Cervical.

» Per ulteriori informazioni, fare riferimento a
TA011947.

Danneggiamento degli impianti S* Cervical causato
da un'applicazione errata del posizionatore per viti
senza testa flessibili occipitali 44 al momento
dell'inserimento delle viti senza testa!

» Fare riferimento a TAO12676 S* Cervical albero
flessibile posizionatore viti senza testa mini
occipite (Occiput Mini Set Screw Starter Flexi-
ble Shaft).

A\

ATTENZIONE

4.8 Rimozione degli impianti S* Cervical

Danneggiamento del cacciavite a scatto S* Cervical
‘ : s 15!

ATTENZIONE » Non utilizzare mai il cacciavite a scatto
S# Cervical 15 per estrarre le viti.

» Per estrarre le viti senza testa, utilizzare I'appo-
sito cacciavite S* Cervical 10 assieme
all'impugnatura 5 e alla controcoppia 14.

» Per ulteriori informazioni, fare riferimento a
TA011948.

Danneggiamento degli impianti S* Cervical causato
da un'applicazione errata della chiave dinamome-
trica occipitale 45 al momento dell'inserimento
delle viti senza testa!

A\

ATTENZIONE

» Per il serraggio della vite senza testa, applicare
sempre una controcoppia utilizzando I'apposito
strumento a tale scopo.

» Fare riferimento a TAO12367 S* Cervical Spinal
System - Chiavi dinamometriche con funzione
"click".

5. Smontaggio

5.1 Impugnatura punta a spirale (1)
>
Fig. 8  Smontaggio dell'impugnatura punta a spirale

» Rimuovere I'impugnatura punta a spirale 1 dalla flangia nella direzione
indicata dalla freccia.

5.2  Maschio S# Cervical (4)
b
-
Fig.9  Smontaggio dei maschi

» Allentare e svitare il dado e rimuoverlo dal manicotto nella direzione
della freccia.

» Rimuovere il manicotto assieme alla molla nella direzione della freccia.
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5.3  Cacciavite poliassiale ad autotenuta

S# Cervical (11)

Fig. 10 Esploso del cacciavite poliassiale ad autotenuta cervicale S*

Nota

Le presenti istruzioni sono valide anche per FIW070R, FW131R, FWO69R,
FW132R.

A\

ATTENZIONE » Non piegare o arricciare le linguette di ritenuta.

Il cacciavite non funzionera in modo adeguato se le
alette di ritenuta sono piegate o arricciate!

» Tirare indietro il pomello blu (nero per FWO69R e FW132R).

» Allentare e svitare il manicotto della vite sull'estremita di esercizio
dello strumento.

» Tenere il pomello blu (nero per FWO69R e FW132R) indietro fino a
quando il manicotto della vite risulta completamente svitato.

» Far scorrere il pomello e le linguette di ritenuta verso I'estremita di
esercizio dello strumento e fuori dall'albero del cacciavite.

» Rimuovere la molla.

5.4 Introduttore per barre (23)
o
L a
H
—F — ]
] -Hf_LB .
': )
\ {
.|
Fig. 11 Smontaggio dell'introduttore per barre
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» Tirare il meccanismo di rilascio sull'impugnatura posteriore verso la
posizione bassa e mantenere tale posizione fino quando I'impugnatura
posteriore sara stata rimossa.

» Afferrando I'albero esterno, tirare l'impugnatura anteriore verso la
parte posteriore dell'introduttore fino a smontarla completamente.

5.5  Cacciavite filettato TH S* Cervical (12)

Fig. 12 Smontaggio del cacciavite filettato

» Afferrare il cacciavite 12 all'estremita distale o esagonale.

» Girare |'adattatore dell'impugnatura A sul retro dello strumento in
senso antiorario.

» Rimuovere I'albero del cacciavite B attraverso il gruppo impugnatura-
manicotto C.

6. Montaggio

6.1

» Spingere I'impugnatura sulla flangia contro la direzione indicata dalla
freccia vedere Fig. 8.

Impugnatura punta a spirale (1)

6.2  Maschio S* Cervical (4)

» Far scorrere il manicotto di guida con la molla sul maschio contro la
direzione della freccia e fissarlo girando il dado in senso orario vedere
Fig. 9.



6.3  Cacciavite poliassiale ad autotenuta

S# Cervical (11)

Nota
Le presenti istruzioni sono valide anche per FW070R, FW131R, FWO69R,

FW132R.
Il cacciavite non funzionera in modo adeguato se le

A alette di ritenuta sono piegate o arricciate!

ATTENZIONE » Non piegare o arricciare le linguette di ritenuta.

» Sostituire la molla sull'albero.

» Far scorrere il pomello con le linguette di ritenuta sull'albero del cac-
ciavite in maniera tale che le linguette si incastrino nelle scanalature
dell'albero del cacciavite vedere Fig. 10.

» Tirare indietro il pomello blu (nero per FWO69R e FW132R).

» Awvitare il manicotto della vite sulla punta del cacciavite e serrarlo a
fondo.

» Tenere il pomello blu (nero per FWO69R e FW132R) indietro fino a
quando il manicotto della vite risulta completamente serrato.

6.4 Introduttore per barre (23)

CF

Fig. 13 Montaggio dell'introduttore per barre

» Allineare I'estremita di serraggio con l'albero esterno, quindi facendo
attenzione premere i denti di serraggio verso l'interno fino a quando
saranno fissati nell'albero esterno.

» Regolare I'impugnatura posteriore in posizione concentrica rispetto
all'albero esterno e applicare pressione fino a sentire chiaramente un
click a conferma del bloccaggio.

» Comprimere I'impugnatura per verificare che il montaggio sia corretto.

6.5 Cacciavite filettato TH S# Cervical (12)

» Farscorrere I'albero del cacciavite B attraverso il gruppo impugnatura-
manicotto C vedere Fig. 12.

» Inserire 'adattatore dell'impugnatura A sull'albero del cacciavite B.

» Girare I'adattatore dell'impugnatura A in senso orario e serrare a fondo
la filettatura.

» Accertarsi che I'adattatore dell'impugnatura A sia filettato nell'albero
del cacciavite B.

7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1

Nota

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

Avvertenze generali di sicurezza

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 pid sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presi-
dio 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 disinfet-
tante viricida.

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

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

7.2 Prodotti monouso

A\

Pericolo di infezione ai pazienti efo utilizzatori e
compromissione del funzionamento dei prodotti in

AVVERTENZA Seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o
funzionamento scorretto dei prodotti potrebbe
causare lesioni, malattie o addirittura la morte!
» Non sottoporre il prodotto a preparazione ste-

rile!
m FWO051SU
m FWO052sU
= FW086SU
= FW088SU
= FW091SU
m FW092sU
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7.3

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia, causando corrosione. Pertanto tra l'uso e la prepa-
razione 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 impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Avvertenze generali

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili 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 (cor-
rosione perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei
prodotti. Per la rimozione € necessario eseguire un adeguato risciacquo
con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e
omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-
mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.
Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per 'uso del
produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seguenti
problemi:

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

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

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente 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.

7.4 Smontaggio prima dell'esecuzione del procedi-

mento di preparazione sterile

» Smontare il prodotto immediatamente dopo I'utilizzo vedere Smontag-
gio e TAO12367.

» Aprire gli strumenti con cerniere.
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» Se possibile, risciacquare le superfici non visibili preferibilmente con
acqua deionizzata utilizzando ad esempio una siringa monouso.

Preparativi presso il luogo di utilizzo

» Rimuovere eventuali residui chirurgici visibili per quanto possibile con
un panno umido e privo di pelucchi.

» Trasportare il prodotto asciutto in un apposito contenitore ermetico
per rifiuti per essere pulito e disinfettato entro 6 ore.

7.6  Preparazione prima della pulizia

» Smontare il prodotto prima di procedere alla pulizia vedere Smontag-
gio.

7.7  Pulizia/Disinfezione

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

A\

ATTENZIONE

Danneggiamento del prodotto a causa di disinfet-
tanti/detergenti non adeguati e temperature
eccessive!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del produttore
- approvazione ad es. per alluminio, materie
plastiche, acciaio di qualita,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. sili-
cone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentra-
zione, temperatura e tempo d'azione.
» Non superare la temperatura massima consen-
tita di lavaggio pari a 60°C.

» Applicare sul prodotto la protezione per il morso.
» Esequire la pulizia mediante ultrasuoni:

- come efficace integrazione meccanica alla pulizia/disinfezione
manuale.

- come procedura di pre-pulizia per prodotti caratterizzati da residui
incrostati, in preparazione alla pulizia/disinfezione meccanica.

- come misura integrata di supporto meccanico per la pulizia/disin-
fezione meccanica.

- per la pulizia aggiuntiva di prodotti caratterizzati da residui rimasti
dalla pulizia/disinfezione meccanica.

» Se i prodotti per microchirurgia possono essere fissati all'interno della
lavatrice o sugli appositi ausili alla conservazione in maniera sicura ed
idonea ai fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automaticamente.



Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Pulizia manuale con
disinfezione per
immersione

Spazzola per la pulizia: ad es., TAO11327, TA006874 per FW095R,
FW096R, FW097R, FW098R

B Siringa monouso da 20 m|

Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

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

Fase di asciugatura: Usare un panno privo di lanugine o aria com-
pressa per uso medico

Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e sotto-

capitolo:

| Capitolo Pulizia manuale con disinfezione
per immersione

Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfe-
zione per immersione

m FW128R

Spazzola per la pulizia: ad es. TAO11944
Siringa monouso da 20 ml
Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

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

Fase di asciugatura: Usare un panno privo di lanugine o aria com-
pressa per uso medico

Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e sotto-

capitolo:

B Capitolo Pulizia manuale ad ultrasuoni e
disinfezione per immersione

Pulizia automatica
alcalina e disinfezione
termica

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

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

Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche e sot-

tocapitolo:

W Capitolo Pulizia automatica alcalina e disin-
fezione termica

Pulizia preliminare
manuale con spazzo-
lino, successiva pulizia
alcalina automatica e
disinfezione termica

Spazzola per la pulizia: ad es. TAO11327, TAO06874 per FW095R,
FWO096R, FW097R, FW098R

W Siringa monouso da 20 ml

B Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando

zone d'ombra).

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

Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche con

pulizia preliminare manuale e sottocapitolo:

B Capitolo Pulizia preliminare manuale con
spazzolino

B Capitolo Pulizia automatica alcalina e disin-
fezione termica
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Pulizia preliminare B Spazzola per la pulizia: ad es. TAO11944 Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche con
manuale con ultrasuoni Sir da 20 ml pulizia preliminare manuale e sottocapitolo:
e spazzolino, succes- ® >iringa monouso da 20 m | Capitolo Pulizia preliminare manuale con
siva pulizia alcalina B Applicare sul prodotto la protezione per il morso. ultrasuoni e spazzolino
automatica e disinfe- L . . .

B Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando g Capitolo Pulizia automatica alcalina e disin-

zione termica X
zone d'ombra). fezione termica

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

W Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

B Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

7.8  Pulizia/disinfezione manuale
» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del pro-
dotto, per evitare che si diluisca con la soluzione disinfettante.

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

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

» Immergere completamente il prodotto nella 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 riconoscibile alcun residuo.

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

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disin-
fettante 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 l'acqua corrente.

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Il

» Immergere completamente il prodotto nella 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. Accertarsi che tutte le superfici acces-
sibili 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 ido-
nea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per
es. teli, aria compressa), vedere Procedimento di preparazione sterile e
disinfezione validato.
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Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni

Concentrato privo di aldeidi, fenoli e composti di ammonio quaternari,

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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

disinfezione validato.

Fase |

>

Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza
35 kHz). accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumi-
dite e che vengano evitate ombre acustiche.

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

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

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

Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disin-
fettante 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 l'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 Ill
» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione con un'adeguata

siringa monouso per almeno 5 volte accertandosi che tutte le superfici
accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili)

sotto I'acqua corrente.

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad

es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso ido-

nea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per

es. teli, aria compressa), vedere Procedimento di preparazione sterile e
disinfezione validato.



7.9  Pulizia/disinfezione automatiche

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 automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

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

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici
visibili non presentino residui.
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7.10 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

Pulizia disinfettante Concentrato privo di aldeidi, fenoli e composti di ammonio quaternari,
(fredda) pH ~ 9%
] Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disin-
fettante 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.
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Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi, fenoli e composti di ammonio quaternari,
(fredda) pH ~ 9*
] 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 |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza
35 kHz). accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumi-
dite e che vengano evitate ombre acustiche.

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

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

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disin-
fettante 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.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

| A-P -

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

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

7.11  Controllo, manutenzione e verifica
Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al
prodotto dovuti a lubrificazione insufficiente!
ATTENZIONE » 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 sterilizza-
zione usato (ad es. per la sterilizzazione a vapore

olio spray STERILIT® JG600 oppure oliatore a
goccia STERILIT® JG598).

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ciascuna pulizia completa, ciclo di disinfezione e asciugatura,
verificare che lo strumento sia asciutto, pulito, funzionante e privo di
danni (ad es. isolamento danneggiato o corroso, con componenti allen-
tati, piegati, rotti, incrinati, usurati o spaccati).

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

vvyyvyy

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

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

» Imballare i vassoi in modo adeguato per il processo di sterilizzazione
previsto (ad es. in contenitori sterili Aesculap).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto durante il magazzinaggio.

Imballo

7.13 Sterilizzazione a vapore

Nota
Il prodotto pud essere sterilizzato sia da smontato che da montato.

Nota

Per evitare rotture causate da sforzi, incrinature e corrosione, sterilizzare i
prodotti con il blocco completamente aperto o bloccato non oltre il primo
dente di arresto.

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



» Processo di sterilizzazione convalidato
- Sterilizzazione a vapore attraverso il processo di vuoto frazionato

- Sterilizzatore a vapore conforme alla norma DIN EN 285 e convali-
dato in conformita alla norma DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione mediante |'utilizzo del processo di vuoto frazionato
a 134°C/durata di permanenza 5 min

» Quando si sterilizzano diversi strumenti contemporaneamente in uno
sterilizzatore a vapore, & necessario assicurarsi di non superare la capa-
cita di carico massima dello sterilizzatore stesso specificata dal
costruttore.

7.14 Conservazione

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

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente
protetto dalla polvere, asciutto, buio e termostatato in maniera uni-
forme.

8. Assistenza tecnica

Rischio di lesioni e malfunzionamento!
» Non modificare il prodotto.
AVVERTENZA

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

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com-
portare 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 pre-
detto.

9. Smaltimento

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

Cabo de broca helicoidal FJ839R

Trépano em pontaFWO041R

Medidor de profundidade FWO042R e sonda FW044R
Macho de parafusos FW046R e FW047R

Cabo com catraca FW165R (cabo sem catraca FW067R)

Broca FWO051SU para parafusos de 3,5 mm (FW052SU para parafusos
de 4,0 mm)

Guia de broca variavel FW053R
8 Guia de broca fixa (14 mm) FWO049R

9 Chave de fenda com ponta em bola FJ968R (versdo comprida para
parafusos com angulo favoravel FJ988R)

o g~ WN =

~N

10 Chave de parafusos para remocdo de parafusos de retencdo FW064R

11 Chave de parafusos poliaxiais com autorretencdo FWO70R e FW131R
(versdes compridas para parafusos com &ngulo favoravel FWO6G9R e
FW132R)

12 Chave de parafusos com rosca FW128R

13 Introdutores de parafusos de retencdo FWO58R, FWO59R, FW133R e
FW134R

14 Binario de contrator¢cdo FW062R

15 Chave de parafusos com indicagdo de binario FN061R
16 Manipulador do corpo do parafuso FW065R

17 Preparador da lamina FW0O71R

18 Forceps para sequrar hastes FW076R

19 Forceps para segurar ganchos retos FW422R

20 Forceps para segurar ganchos curvos FW528R

21 Forceps de compressdo FW427R

22 Cortador de hastes FW082R

23 Torniquete de hastes FW084R

24 Torniquete de hastes FW077R

25 Torniquete de hastes MEO84R

26 Modelos de hastes FWO78R, FWO80R e FW081R
27 Placas para dobrar hastes FWO36R

28 Dobrador de hastes FWO37R

29 Dobradores de hastes In-Situ FW073R e FW074R
30 Manga de guia para angulos favoraveis FW066R
31 Obturador C1-C2 Apfelbaum FJ983R

32 Trocarte Apfelbaum FJ984R

33 Macho de parafusos com angulo favoravel FWO89R
34 Broca para parafusos com angulo favoravel FW088SU
35 Guia de manga interior Apfelbaum FJ985R

36 Chave de parafusos occipitais FW213R

37 Pingas para dobrar a placa occipital FWO90R

38 Broca para parafusos de placa occipital de 4,5 mm FW091SU (5,5 mm
FW092SU)

39 Macho para parafusos de placa occipital de 4,5 mm FWO093R (5,5 mm
FWO094R)
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40

41
42
43
44
45
46

Guia de broca occipital de ponta dupla para parafusos de 4,5 mm
FWO095R (para parafusos de 5,5 mm FWO096R), Guia de macho occipi-
tal de ponta dupla para parafusos de 4,5 mm FWO097R (para parafusos
de 5,5 mm FWO098R)

Removedor de parafusos occipitais FWO99R

Haste do removedor de parafusos occipitais FW101R

Chave em T occipital para remocao de parafusos FW116R
Introdutor de parafusos de retencéo flexiveis occipitais FW109R
Chave dinamométrica occipital FW103R

Guia de binario de contratorcdo occipital FW104R

47 Tubo-guia para parafusos de haste lisa FW054R
48 Trépano em ponta de haste lisa FWO85R

49
50
51
52
53
54

Broca de haste lisa com medidor de profundidade FW086SU
Macho de parafusos de haste lisa FW087R

Impulsor de hastes FWO63R

Forceps de distragao, curvo FW428R

Forceps de distragdo, reto FW523R

Sonda pedicular FW045R

Simbolos existentes no produto e embalagem

Esterilizacdo por radiacéo

Né&o destinado a reutilizacdo de acordo com a finali-
dade especificada pelo fabricante

Validade

Atencdo, simbolo de aviso geral
Atencéo, consultar os documentos em anexo

Data de fabrico



Indice

w N =

4.2
43
44

4.5
4.6
4.7
4.8

5.1
5.2
53

5.4
5.5

6.1
6.2
6.3

6.4
6.5

7.1
7.2
7.3
7.4

7.5
7.6
7.7
7.8
7.9
7.10
7.1
7.12
7.13
7.14

Campo de aplicacdo

Aplicacdo

Manuseamento e preparacdo seguros

Utilizacdo

Preparacao dos orificios para os parafusos S* Cervical
Perfuracdo dos orificios para os parafusos S* Cervical
Rosqueamento (opcional)

Posicionamento e fixacdo temporaria de um parafuso
S* Cervical

Ajuste das hastes S* Cervical

Torniquete de hastes (23, 24, 25)

Insercdo do parafuso de retencéo

Remocéo dos implantes S4 Cervical
Desmontagem

Cabo de broca helicoidal (1)

Macho de parafusos S* Cervical (4)

Chave de parafusos poliaxiais com autorretengdo S* Cervical
(1)

Torniquete de hastes (23)

Chave de parafusos com rosca S* Cervical TH (12)
Montagem

Cabo de broca helicoidal (1)

Macho de parafusos S* Cervical (4)

Chave de parafusos poliaxiais com autorretengéo S* Cervical
(1)

Torniquete de hastes (23)

Chave de parafusos com rosca S* Cervical TH (12)
Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca

Produtos para uma Unica utilizacdo

Informacdes gerais

Desmontagem antes da execu¢do do método de
reprocessamento

Preparativos no local de utilizagao
Preparagdo antes da limpeza
Limpeza/desinfecgdo
Limpeza/desinfecgdo manual
Limpeza/desinfeccdo automatica
Limpeza/desinfecgdo automatica com limpeza prévia manual
Controlo, manutencéo e verificagdo
Embalagem

Esterilizagdo a vapor
Armazenamento

Servico de assisténcia técnica
Eliminacédo
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99
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99
99
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105
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108
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1. Campo de aplicacao

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

2.

0 sistema S* Cervical € utilizado para fusdo e estabilizacdo toracica e cer-
vical occipital posterior. As indicac6es e contraindicacfes sdo enumeradas
nas instrucées de uso para os implantes (TAO11796). Os instrumentos
indicados nas legendas fazem parte deste sistema. Sdo utilizados para
adaptar os implantes S* Cervical ao doente individual e para os posicionar
e inserir.

Aplicacao

3.

» Seguir sempre as instrucdes de uso dos implantes S*Cervical
(TA011796) e o respetivo manual de operagéo.

Manuseamento e preparacao sequros

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizacéo.
» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacao.

» Limpar o produto novo ap6s remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizago (limpeza manual ou em maquina).

» Guardar o produto novo ou ndo utilizado num local seco, limpo e pro-
tegido.

» Inspecionar o produto apds cada ciclo de limpeza e desinfecdo para
assegurar que esta limpo, a funcionar corretamente e que nio esta
danificado.

» Antes de cada utilizagao, verificar visualmente o produto em relacéo a:
pecas soltas, deformadas, quebradas, com fendas, desgastadas e parti-
das.

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

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalen-
tes originais.

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

» Nao usar os produtos se as embalagens esterilizadas tiverem sido aber-
tas ou apresentem danos.

» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.
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Produtos de utilizagdo unica (FW051SU, FW052SU, FW086SU, Abertura da camada cortical com o trépano em ponta 2

FW088SU, FW091SU, FW092SU)

0 produto foi esterilizado por radiagdo e é fornecido numa embalagem Risco de danos na medula espinal, raizes nervosas,
estéril. espaco intervertebral adjacente ou no tecido mole

E proibido reutilizar o produto. PERIGO 10 (ESld ORI il [T

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

» Nunca inserir o trépano para além do rebordo.
Consultar a Fig 1.

» Ler, cumprir e guardar as instrucdes de utilizacdo. ~ ipr s
prire g ¢ ¢ 4.2  Perfuracao dos orificios para os parafusos

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicagéo. S4 Cervical

» Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta
ou se apresentar danos. . . .
P c Risco de danos pela perfuracao incorreta de um ori-

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relacéo a: ficio ou excessivamente profunda!
pecas soltas, deformadas, quebradas, com fendas e partidas.

. . o PERIGO » Nao afiar a broca, pois isto torna a leitura do
» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de medidor de profundidade imprecisa e pode fal-
imediato um produto danificado. sifica-la.
» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade. > Substituir as brocas sem corte por novas brocas.

A broca ¢ aplicada com uma guia de broca e pode ser orientada manual-
mente com o cabo de broca helicoidal 1 ou com um sistema motorizado e

ili 2 uma peca de mao interna Aesculap (por exemplo, GD450R/GD456R).
4. tilizacao
Risco de danos e avarial Montagem da broca e do cabo (apenas para perfuragdo manual)
A » Antes de cada utilizacao, realizar um teste de

ATENCAO funcionamento.

4.1  Preparacao dos orificios para os parafusos
S#4 Cervical

Os orificios para os parafusos S* Cervical autoenroscantes sdo iniciados
utilizando o trépano em ponta S* Cervical 2. A camada cortical do corpo
vertebral € penetrada neste processo. O trépano em ponta padrao 2 inclui
um rebordo que funciona como uma indicagao do ponto em que a profun- Fig. 2 Montagem da broca
didade ideal ¢ atingida.

» Utilizar o cabo de broca helicoidal 1 para a perfuracdo manual.

Risco de danos na medula espinal, raizes nervosas,
espaco intervertebral adjacente ou no tecido mole
PERIGO ao perfurar os orificios!

» Utilizar sempre as guias de perfuracgao
S# Cervical corretas ao perfurar os orificios. Nao
combinar brocas e guias incorretamente.

» Conferir sempre os comprimentos da broca com
a manga-guia a ser utilizada com um compasso
(por exemplo, AA845R, o instrumento Caspar
para fusdo cervical anterior) antes de iniciar a
perfuracao.

Fig. 1 Trépano totalmente inserido
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Danos na medula espinal e raizes nervosas causados
pela aplicacdo de uma broca demasiado comprida!

A\

PERIGO » Utilizar uma imagem de raios x para selecionar

um comprimento de broca adequado antes da
operacao.

» 0 alinhamento e a insercdo das brocas s6 pode
ser realizado sob supervisio radiografica e/ou
com o auxilio de um sistema de navegacao.

» Selecionar uma broca de um comprimento equi-
valente a profundidade do orificio de broca pre-
tendida.

» Para inserir a broca num cabo de broca helicoidal 1:

- Puxar a manga de bloqueio para tras contra a pressao da mola, na
direcdo indicada pela seta e manté-la nesse ponto.

- Empurrar a broca para o adaptador do cabo da broca helicoidal até
onde for possivel.

- Torcer ligeiramente a broca ao soltar a manga de bloqueio.

///
/f/;?////
/4?'/’?//
=
=~
Fig. 3 Ouve-se a broca a comegar a trabalhar
Risco de lesdes e danos no broca se a velocidade de
rotacdo for demasiado elevada!
PERIGO » Garantir uma velocidade de rotacdo adequada
para a aplicacao pretendida.
1
" T
- 3
Fig. 4  Perfuracdo com a guia de perfuragdo (FWO53R ou FW049R)

» Para a guia de perfuragdo variavel 7, definir a profundidade a perfurar
no batente de profundidade rodando anel de plastico na manga da
guia. A guia de broca fixa 8 tem um cabo verde.

» Verificar o comprimento a ser perfurado antes da perfuracédo inserindo
a broca na guia e medindo a profundidade de corte com um compasso
(por exemplo, AA845R).

» Perfurar até a profundidade regulada. O batente na manga-guia para
a broca.

4.3

Os parafusos S* Cervical sdo parafusos autoenroscantes. No entanto, se o
osso for duro, o cirurgido responsavel pela operacdo pode optar por colo-
car a rosca previamente com o macho de parafusos S* Cervical.

A\

PERIGO

Rosqueamento (opcional)

Risco de lesdes nos tecidos ao inserir o0 macho de
parafusos S* Cervical ou ao arrancar roscas do osso!

» Verificar sempre se a manga se retrai correta-
mente antes de aplicar o macho de parafusos
S* Cervical.

» Para colocar a rosca:
- Introduzir lentamente o macho de parafusos S* Cervical 4 de forma
estavel até ser atingida a profundidade necessaria.

- A profundidade ¢ lida na balanca a medida que a manga se retrai
durante o rosqueamento.

Fig. 5 Profundidade lida na balanca

4.4 Posicionamento e fixacdo temporaria de um para-

fuso S* Cervical

Levantamento do parafuso S* Cervical

» Segure no parafuso S* Cervical com a chave de parafusos poliaxiais
com autorretencdo S* Cervical 11.

Fig. 6
» Para impedir que o parafuso S* Cervical caia da chave de parafusos
poliaxiais com autorretencdo S* Cervical 11 durante a transferéncia

para o cirurgido da operacdo, deve bloquear o instrumento puxando
para tras e soltando o botdo azul.

Levantamento do parafuso S* Cervical

» Assegurar que o parafuso S* Cervical estd bem assente na chave de
parafusos poliaxiais com autorretencdo S* Cervical e que a poliaxiali-
dade do parafuso esta bloqueada para insercao.
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Utilizacdo da chave de parafusos com rosca S* Cervical TH 12

» Segurar o corpo do parafuso S* Cervical numa das méos.

» Inserir a chave de parafusos com rosca S* Cervical TH 12 na face hexa-
gonal do parafuso S* Cervical.

» Para fixar a chave de parafusos com rosca S* Cervical TH 12 ao para-
fuso, rodar o cabo azul no sentido dos ponteiros do rel6gio até a rosca
da chave de parafusos encaixar na rosca do parafuso.

» Apertar até sentir resisténcia. Ndo apertar em excesso pois isso pode
dificultar o desencaixe da chave de parafusos apds a colocacdo do
parafuso.

» Apos a insercdo do parafuso S* Cervical no doente: Rodar o cabo azul
no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para libertar a chave
de parafusos com rosca S* Cervical TH 12.

4.5

As hastes Aesculap S* Cervical sdo fornecidas retas (excluindo as previa-
mente dobradas para a placa occipital). A sua curvatura pode ser ajustada
a situacdo ou a lordose da coluna necessaria utilizando os instrumentos
de dobra S* Cervical.

» Utilizar os modelos da haste 26 para examinar o grau de dobra da
haste necessario.

Ajuste das hastes S* Cervical

Nota

Para hastes compridas S* Cervical, a dobra deve ser realizada em vdrias
etapas para evitar a lordose excessiva ou insuficiente.

A\

PERIGO

Dano e rutura das hastes S* Cervical causada por

pressdo excessiva no material!

» Dobre sempre as hastes S* Cervical apenas numa
direcdo. Nao dobrar a parte de tras das hastes
S* Cervical.

» Utilizar sempre os instrumentos de dobra
S* Cervical (por exemplo, 27, 28, 29) para
dobrar as hastes S* Cervical.

» Evitar raios de dobra pequenos, dobrar a parte
de tras, fazer entalhes ou riscos nas hastes
S* Cervical.

» Para dobrar as hastes S* Cervical perto das suas extremidades, utilizar
as placas de dobra de hastes 27.

» Para cortar as hastes S* Cervical utilizar o cortador de hastes 22.

A\

PERIGO

Risco de danos para o doente, pessoal ou equipa-
mento na sala de operacdes devido ao ressalto de
fragmentos da haste cortada!

» Segurar sempre ambas as extremidades da peca
da haste a ser cortada.
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Se pretender, as extremidades afiadas criadas apds cortar a haste podem
ser limadas com um instrumento adequado como a lima Aesculap durogrip
OL429R.

» Fixar a haste durante a insercao utilizando o forceps para segurar has-
tes S* Cervical 18.

Fig. 7  Fixacdo da haste

» Fixar os ganchos S* Cervical do mesmo modo utilizando o férceps para
segurar ganchos S* Cervical 19, 20.

4.6 Torniquete de hastes (23, 24, 25)

A

CUIDADO

Danos e rutura do torniquete de hastes!

» Nunca utilizar o torniquete de hastes para
dobrar a haste S* Cervical.

» Nunca utilizar o torniquete de hastes para fun-
cionar como um binario de contratorc¢do para os
parafusos de retencao S* Cervical.



» Para utilizar o torniquete de hastes 25:

- Assegurar que o torniquete estd numa posicdo axial em relacdo a
cabeca do parafuso.

- Fazer deslizar as laminas do torniquete sobre a cabeca do parafuso
de modo a que o torniquete atinja o seu ponto operacional.

- Asseqgurar que os pinos das ldminas do torniquete estdo alinhados
com os orificios na cabeca do parafuso poliaxial.

- Assegurar que ambos os pinos das [aminas do torniquete encaixam
nos orificios do parafuso poliaxial.

4.7 Insercao do parafuso de retencao

A

CUIDADO

A\

CUIDADO

Danos no parafuso S* Cervical causados por aplica-
cao incorreta da chave de parafusos com indicacao
de binario 15 ao direcionar os parafusos de reten-
cao!

Esta chave de parafusos é um instrumento de indi-
cacdo. Alinhar as duas setas opostas para aplicar o
binario adequado.

» Utilizar sempre o instrumento de
contratorcdo 14 ao apertar o parafuso de reten-
cao S* Cervical ao corpo do parafuso S* Cervical.

» Para obter mais informacoes, consultar
TA011947.

Danos nos implantes S* Cervical causados pela apli-

cacgdo incorreta do introdutor de parafusos de

retencdo flexiveis occipitais 44 ao direcionar os

parafusos de retencao!

» Consultar TA012676 S* Cervical, haste flexivel
do introdutor de parafusos de retencao flexiveis
occipitais.

4.8 Remocao dos implantes S* Cervical

A

CUIDADO

Danos na chave de parafusos com indicagao de
binario S* Cervical 15!

» Nunca utilizar a chave de parafusos com indica-
cdo de binario S* Cervical 15 para extrair para-
fusos.

» Utilizar a chave de parafusos para remocao de
parafusos de retencao S* Cervical 10 junta-
mente com o cabo 5 e o binario de
contrator¢do 14 quando extrair os parafusos de
retencao.

» Para obter mais informacoes, consultar
TA011948.

VAN

CUIDADO

Danos nos implantes S* Cervical causados pela apli-
cacdo incorreta da chave dinamométrica occipital
45 ao direcionar os parafusos de retencao!

» Ao apertar o parafuso de retencgéo, aplicar sem-
pre o binario de contratorcdo utilizando o ins-
trumento de contratorcao para o efeito.

» Consultar TA012367 S* Cervical Spinal System
- Chaves dinamométricas com a fungdo de cli-
que.

5. Desmontagem

5.1 Cabo de broca helicoidal (1)

Fig. 8

>

Desmontagem do cabo de broca helicoidal

» Puxar o cabo de broca helicoidal 1 do anel na direcdo indicada pela

seta.

5.2  Macho de parafusos S* Cervical (4)

Y

¥

-

Fig. 9

Desmontagem de machos de parafusos

» Soltar e desenroscar a porca, removendo-a da manga na direcdo da

seta.

» Retirar a manga em conjunto com a mola na direcao da seta.
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5.3  Chave de parafusos poliaxiais com autorretencao

S# Cervical (11)

Fig. 10 Vista expandida da chave de parafusos poliaxiais com autorre-
tencdo S* Cervical

Nota
Estas instrugbes também sdo vdlidas para FIWO70R, FW131R, FW069R, FIW132R.

A\

CUIDADO

A chave de parafusos ndo ira funcionar correta-
mente se as linguetas de retencao estiverem dobra-
das ou tortas!

» Nao dobrar nem entortar as linguetas de retencao.

» Puxar o botdo azul para tras (preto para FWO69R e FW132R).

» Soltar e desenroscar a manga do parafuso na extremidade de trabalho
do instrumento.

» Manter o botdo azul (preto para FWO69R e FW132R) puxado para tras
até a manga do parafuso estar totalmente desenroscada.

» Fazer deslizar o botdo e as linguetas de retencdo na direcdo da extre-
midade de trabalho do instrumento e para fora da haste da chave de
parafusos.

» Remover a mola.

5.4 Torniquete de hastes (23)
L)
&
— P - :;._
.
Fig. 11 Desmontagem do torniquete de hastes
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» Puxar o mecanismo de libertagdo no cabo de tras para a posicdo des-
cendente e manter esta posi¢do até o cabo traseiro ser removido.

» Segurando na haste exterior, puxar o cabo da frente para a traseira do
torniquete até estar totalmente desmontado.

5.5 Chave de parafusos com rosca S* Cervical TH (12)
]

I:!I-I H"’"“u"‘u'“"'bﬂ"ﬂu—'"’ ll_ : : i E].__:.D

I- il -r-1---r-r-1-1-r-l I 3
B C A

Fig. 12 Desmontagem da chave de parafusos com rosca

» Manter a chave de parafusos 12 na extremidade distal ou hexagonal.

» Rodar o adaptador para o cabo A na extremidade de tras do instru-
mento no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.

» Retirar a haste da chave de parafusos B através do conjunto da manga
do cabo C.

6. Montagem

6.1 Cabo de broca helicoidal (1)

» Empurrar o cabo para o anel na direcdo oposta a da seta, ver Fig. 8.

6.2

» Fazer deslizar a manga-guia com mola sobre o macho na direcéo
oposta a da seta e aperta-la rodando a porca no sentido dos ponteiros
do reldgio, ver Fig. 9.

Macho de parafusos S* Cervical (4)



6.3  Chave de parafusos poliaxiais com autorretencao

S# Cervical (11)
Nota

Estas instrugées também sdo vdlidas para FWO070R, FW131R, FWO69R,
FW132R.

A\

CUIDADO

A chave de parafusos néo ira funcionar correta-

mente se as linguetas de retencao estiverem dobra-

das ou tortas!

» Nao dobrar nem entortar as linguetas de reten-
cao.

» Substituir a mola na haste.

» Fazer deslizar o botdo com linguetas de retencdo para a haste da chave
de parafusos de modo a que as linguetas de retencdo encaixem nas
ranhuras da haste da chave de parafusos, ver Fig. 10.

» Puxar o botdo azul para tras (preto para FWO69R e FW132R).

» Enroscar a manga do parafuso a ponta da chave de parafusos e aperta-
la para baixo.

» Manter o botdo azul (preto para FW069R e FW132R) puxado para tras
até a manga do parafuso estar totalmente apertada.

6.4 Torniquete de hastes (23)

¥

Fig. 13 Montagem do torniquete de hastes

» Alinhar a extremidade de aperto com a haste exterior e pressionar cui-
dadosamente os dentes de aperto para baixo até estarem fixos na haste
exterior.

» Posicionar o cabo de tras concentricamente em relaco a haste exterior
e exercer pressdo até ouvir um clique audivel confirmando os blo-
queios.

» Apertar o cabo para verificar o sucesso da montagem.

6.5

» Fazer deslizar o cabo da chave de parafusos B através do conjunto da
manga do cabo C, ver Fig. 12.

Chave de parafusos com rosca S* Cervical TH (12)

» Inserir o adaptador para o cabo A na haste da chave de parafusos B.
» Rodar o adaptador para o cabo A e apertar totalmente a rosca.

» Assegurar que o adaptador para o cabo A esta enroscado na haste da
chave de parafusos B.

7. Meétodo de reprocessamento validado

7.1

Nota

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

Instrucdes gerais de sequrancga

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.

Nota

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

Nota

Para informacées actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos
materiais, ver  também a  Extranet da  Aesculap  em
www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizacdo a vapor foi efectuado no Aesculap
sistema de contentor de esterilizago.

7.2 Produtos para uma Unica utilizacao

A

Perigo de infecgdo para o doente e/ou utilizador e
funcionamento limitado dos produtos em caso de

ATENCAQ  reutilizago. As impurezas e/ou um funcionamento
limitado dos produtos podem causar ferimentos,
doengas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto!
m FWO051SU
m FWO052sU
m FWO086SU
H FWo088sU
H FW091SU
H FW092SU
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7.3

As incrustacdes ou residuos da intervencéo cirtrgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplica-
cdo e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacées (base da substancia
activa: aldeido, alcool).

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

Informacdes gerais

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da
intervencdo cirurgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos
na agua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, cor-
roséo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para
a remocdo, lavar abundantemente com agua completamente dessalini-
zada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologagdo VAH ou FDA ou marcagdo CE) e
que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compati-
bilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderao
surgir os sequintes problemas:

B Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou altera-
cbes de cor no titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/uti-
lizagdo com um valor de pH >8.

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

» Para alimpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agres-
sivos que possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de
corrosao.

» Para mais informacées sobre um reprocessamento higienicamente
seguro e compativel com o material e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper mainte-
nance of instruments".

7.4 Desmontagem antes da execucdo do método de

reprocessamento

» Desmontar o produto imediatamente ap6s a sua utilizacdo, ver Des-
montagem e TA012367.

» Abrir os instrumentos com dobradigas.
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7.5

» Se aplicavel, enxaguar as superficies ndo visiveis de preferéncia com
agua desionizada, por exemplo, com uma seringa descartavel.

Preparativos no local de utilizacao

» Remover quaisquer residuos cirdrgicos visiveis na medida do possivel
com um pano humido, que ndo liberte pelos.

» Transportar o produto seco num recipiente de residuos selado para lim-
peza e desinfecdo no periodo de 6 horas.

7.6

» Desmontar o produto antes da sua limpeza, ver Desmontagem.

Preparacdo antes da limpeza
7.7  Limpeza/desinfeccio

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

VAN

CUIDADO

Danos no produto devido a agentes de limpeza/
desinfecdo inadequados e temperaturas excessivas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccdo
segundo as instrucoes do fabricante. Estes pro-
dutos
- aprovados para, por exemplo, aluminio, plas-
ticos, aco de qualidade,
- nao devem ser corrosivos para plastificantes
(por exemplo, em silicone).
» Ter em consideragdo as indicacoes relativas a
concentracao, temperatura e tempo de reaccao.

» Nao exceder a temperatura de lavagem maxima
permitida de 60 °C.

» Colocar a ponta protectora no produto.
» Realizar uma limpeza por ultrassons:
- como um suplemento mecanico eficaz relativamente a limpeza/
desinfecdo manual.

- como um procedimento prévio de limpeza para produtos com resi-
duos incrustados, em preparacio para a limpeza/desinfecdo meca-
nica.

- como um meio de suporte mecénico integrado para limpeza/desin-
fecdo mecanica.

- para limpeza adicional de produtos com residuos remanescentes
apos a limpeza/desinfecdo mecénica.

» Se for possivel fixar os produtos microcirtrgicos de forma segura e

adequada a limpeza em maquinas ou em suportes, esses devem ser lim-

pos e desinfectados automaticamente.



Processo de limpeza e desinfeccédo validado

Processo validado

Limpeza manual com
desinfeccédo por imer-
sao

Caracteristicas

Escova de limpeza: por exemplo, TAO11327, TAO06874 para FWO95R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Seringa descartavel de 20 ml

B Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

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

Fase de secagem: Usar um pano que néo largue pélos ou ar compri-
mido adequado para utilizagdo médica

Referéncia

Capitulo Limpeza/desinfec¢do manual e subca-

pitulo:

W Capitulo Limpeza manual com desinfec¢do
por imersao

Limpeza manual com
ultra-sons e desinfec-
¢ao por imersao

m FW128R

Limpeza alcalina auto-
matica e desinfeccdo
térmica

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

Escova de limpeza: por exemplo, TAO11944
Seringa descartavel de 20 ml
Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

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

Fase de secagem: Usar um pano que néo largue pélos ou ar compri-
mido adequado para utilizagdo médica

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

Ligar os componentes com limenes e canais directamente a conexdo
de lavagem especial do carro injector.

B Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

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

Escova de limpeza: por exemplo, TAO11327, TAO06874 para FW095R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Seringa descartavel de 20 ml

B Colocar o produto num cesto de rede proprio para a limpeza (evitar

sombras de lavagem).

Ligar os componentes com Iimenes e canais directamente a conexao
de lavagem especial do carro injector.

Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

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

Capitulo Limpeza/desinfecgio manual e subca-
pitulo:

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

Capitulo Limpeza/desinfecgio automatica e
subcapitulo:

B Capitulo Limpeza alcalina automatica e
desinfeccédo térmica

Capitulo Limpeza/desinfecgdo automatica com
limpeza prévia manual e subcapitulo:

B Capitulo Limpeza prévia manual com escova

B Capitulo Limpeza alcalina automatica e
desinfeccédo térmica
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Limpeza prévia a mao Escova de limpeza: por exemplo, TAO11944 Capitulo Limpeza/desinfecg¢do automatica com
com ultra-sons e limpeza prévia manual e subcapitulo:

escova e a sequir lim-
peza alcalina a
maquina e desinfeccdo
térmica

W Capitulo Limpeza prévia manual com ultra-

|

B Seringa descartavel de 20 ml
B Colocar a ponta protectora no produto. <ons e escova
|

Colocar o produto num cesto de rede proprio para a limpeza (evitar m Capitulo Limpeza alcalina automatica e
sombras de lavagem). desinfeccio térmica

B Ligar os componentes com limenes e canais directamente a conexdo
de lavagem especial do carro injector.

B Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

B Colocar o produto no cesto de rede com as articulacdes abertas.

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

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

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccio.

Limpeza manual com desinfecgéo por imersdo

Limpeza desinfectante  TA (frio) 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9*

I Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -

11l Desinfeccéo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9*

v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -

\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas
descartaveis, ver Processo de limpeza e desinfeccédo validado.
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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 solucéo até os residuos
serem completamente removidos da superficie.

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

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulacées, 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
agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes mdveis como, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacdes, etc.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

» Mova os componentes néo rigidos durante a desinfeccéo, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacdes, etc.

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

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, arti-
culagdes, etc., durante a lavagem final.

» Lavar os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5
vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apro-
priados (por ex. toalhetes, ar comprimido), ver Processo de limpeza e
desinfeccéo validado.
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Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imerséo

Limpeza por ultra-sons TA (frio) Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9*
I Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
m Desinfecgéo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel

A-CD:
TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas
descartaveis, ver Processo de limpeza e desinfeccédo validado.

Fase |

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

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

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

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagdes, etc., durante a limpeza.

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

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob
agua corrente.

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.

» Mova os componentes néo rigidos durante a desinfeccédo, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacées, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagdo, pelo menos 5 vezes
com uma seringa descartavel. Para tal, assegurar que todas as superfi-
cies acessiveis ficam molhadas.
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Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com qualidade de gua potavel)

Fase IV
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob
agua corrente.

» Mover os componentes méveis, por exemplo, parafusos de ajuste, arti-
culagdes, etc., durante a lavagem final.

» Lavar os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5
vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apro-
priados (por ex. toalhetes, ar comprimido), ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.



7.9 Limpeza/desinfecgdo automatica

Nota

O aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficd-
cia testada (por ex. homologagdo pela FDA ou marcagdo CE correspon-
dente a DIN EN ISO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manu-
tengdo e verificagdo regulares.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

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

Lavagem prévia <25(77
n Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 9% de tensioactivos anidnicos
W Solucéo de uso 0,5 %
- pH~11"
[} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgéo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de limpeza e desinfeccdo
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com qualidade de agua potavel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apds uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies
visiveis quanto a presenca de possiveis residuos.
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7.10 Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

O aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficd-
cia testada (por ex. homologagdo pela FDA ou marcagdo CE correspon-
dente a DIN EN ISO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manu-
tencdo e verificagdo requlares.

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desinfectante  TA (frio)) >15 2 Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas
descartaveis, ver Processo de limpeza e desinfeccédo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugcdo 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 solucéo até os residuos
serem completamente removidos da superficie.

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

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagdes, etc., durante a limpeza.

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

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob
agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacées, etc.
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Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra-sons TA (frio)) >15 2 Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas
descartaveis, ver Processo de limpeza e desinfecgdo validado.

Fase |

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

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

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

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagdes, etc., durante a limpeza.

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

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob
agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacdes, etc.
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Limpeza alcalina automatica e desinfeccdo térmica

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

Fase  Passo T t Quali-  Caracteristicas quimicas
[°*C/°F]  [min] dade da
agua
| Lavagem prévia <25/77 3 A-P -
n Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 de tensioactivos aniénicos
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
[} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgéo térmica 90/194 5 A-CD -
\" Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de limpeza e desinfec¢do
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com qualidade de dgua potavel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies
visiveis quanto a presenca de possiveis residuos.

7.11 Controlo, manutencao e verificacao

A

CUIDADO

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosdo por

friccdo) devido a uma lubrificacdo insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as
pecas maveis (por exemplo, articulagées, corre-
digas e barras roscadas) com dleo de conserva-
cdo adequado ao processo de esterilizagdo utili-
zado (por exemplo, em caso de esterilizagdo com
vapor, spray STERILIT® | JG60O0 ou lubrificador
conta-gotas STERILIT® | JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apos cada ciclo completo de limpeza, desinfecdo e secagem, verificar
se 0 instrumento esta seco, limpo, operacional e isento de danos (por
exemplo, rutura do isolamento ou componentes corroidos, soltos,
dobrados, partidos, fissurados, desgastados ou fraturados).

» 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 servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.
» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.
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7.12 Embalagem

>
>

Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

Fixar o produto com bloqueio em posicdo aberta ou, no maximo, colo-
car o bloqueio no primeiro entalhe.

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

Embalar os tabuleiros da forma adequada ao processo de esterilizacdo
pretendido (por exemplo, em recipientes Aesculap esterilizados).

Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto
durante o armazenamento.

7.13 Esterilizacdo a vapor

Nota
O produto pode ser esterilizado tanto desmontado como montado.

Nota

Para evitar ruturas devido a corrosdo por fissuras de tensédo, esterilizar os
produtos com o mecanismo de bloqueio totalmente aberto ou travado néo
acima do primeiro dente da catraca.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as
superficies externas e internas (por ex. abrindo valvulas e torneiras).



» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizacdo a vapor através de processo a vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e
validado em conformidade com norma DIN EN I1SO 17665

- Esterilizacdo mediante processo a vacuo fracionado a 134 °C/tempo
de retencdo de 5 min

» Quando esterilizar varios instrumentos ao mesmo tempo num esterili-
zador a vapor, assegurar que ndo ¢ excedida a maxima capacidade de
carga do esterilizador a vapor especificada pelo fabricante.

7.14 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do po, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.

» Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem
esterilizada, num lugar protegido do pé, seco, escuro e com tempera-
tura estavel.

8. Servico de assisténcia técnica

Risco de danos e avaria!
» Nao modificar o produto.
ATENCAO

» Para trabalhos de manutencdo e reparagdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificacdes nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, 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.

9. Eliminacao

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

Draai-boorhandgreep FJ839R

Botpriem FW041R

Dieptemaat FW042R en peiltoestel FW044R
Schroefdraadtap FWO046R en FW047R

Ratelhandgreep FW165R (niet-ratelhandgreep FWO67R)

o g~ WN =

schroeven)
Verstelbare boorgeleider FWO53R
8 Vaste boorgeleider (14 mm) FWO049R

~N

9 Schroevendraaier met boleinde FJ968R (lange versie voor schroeven

met voorkeurhoek FJ988R)
10 Schroevendraaier voor verwijderen vaste schroeven FW064R

11 Zelf-vasthoudende polyaxiale schroevendraaier FWO70R en FW131R
(lange versies voor schroeven met voorkeurhoek FWO69R en FW132R)

12 Schroevendraaier met schroefdraad FW128R
13 Vaste schroefstarters FW058R, FWO059R, FW133R en FW134R
14 Contradraaimoment FW062R

15 Schroevendraaier met draaimoment-indicator FW061R
16 Schroeflichaammanipulator FWO65R

17 Laminapreparateur FW071R

18 Staafpaktang FWO76R

19 Paktang met rechte haak FW422R

20 Paktang met gebogen haak FW528R

21 Compressietang FW427R

22 Staaffrees FW082R

23 Staafklem FW084R

24 Staafklem FWO77R

25 Staafklem ME084R

26 Staafsjablonen FW078R, FWO8OR en FWO081R
27 Staafbuigplaatjes FW036R

28 Staafbuiger FWO37R

29 In-situ staafbuigers FW073R en FW074R

30 Geleidemof voorkeurshoek FW0O66R

31 Apfelbaum C1-C2 obturator FJ983R

32 Apfelbaum Trocart FJ984R

33 Schroeftap voorkeurshoek FW089R

34 Schroefboor voorkeurshoek FW088SU

35 Apfelbaum binnenste geleidemof FJ985R

36 Occipitale schroevendraaier FW213R

37 Occipitale plaatbuigtang FWO90R

38 Boorbit voor occipitale plaatschroeven 4,5 mm FWO091SU (5,5 mm

FW092SU)

39 Tap voor occipitale plaatschroeven 4,5 mm FWO093R (5,5 mm

FWO094R)
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Boor FWO051SU voor 3,5 mm schroeven (FW052SU voor 4,0 mm

40

41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

Occipitale boorgeleider met dubbel uiteinde voor 4,5 mm schroeven
FWO095R (voor 5,5 mm schroeven FWO096R), Occipitale tapgeleider
met dubbel uiteinde voor 4,5 mm schroeven FW097R (voor 5,5 mm
schroeven FW098R)

Occipitale schroefverwijderaar FW099R

Occipitale schroefverwijderschacht FW101R
Occipitale T-greep voor schroefverwijderen FW116R
Occipitale flexibele vaste schroefstarter FW109R
Occipitale momentsleutel FW103R

Occipitale contramomenthandgreep FW104R
Geleidingsbuis voor gladde schachtschroeven FW054R
Gladde schacht botpriem FWO085R

Gladde schachtboor met dieptemaat FW086SU
Gladde schacht schroeftap FWO087R

Staafduwer FWO63R

Distractietang, gebogen FW428R

Distractietang, recht FW523R

Pediculussonde FWO045R

Symbolen op het product en verpakking

STERILE[R ]

Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant
bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

@
A
(]

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Productiedatum
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Machinale reiniging/desinfectie
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1. Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaal-
compatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet onder
www.extranet.bbraun.com

2. Gebruiksdoel

Het S* Cervical-systeem wordt gebruikt voor posterieure occipitale cervi-
cale thoracale stabilisatie en fusie. Indicaties en contra-indicaties worden
genoemd in de gebruikershandleiding voor de implantaten (TAO11796). De
instrumenten die genoemd worden in de onderschriften maken deel uit
van het systeem. Ze worden gebruikt voor het aanpassen van
deS* Cervical-implantaten aan de individuele patiént en voor het positio-
neren en inbrengen van de implantaten.

3. Veilig gebruik en voorbereiding

» Volg altijd de gebruiksinstructies van de S*Cervical Implanta-
ten(TA011796) en de betreffende operatiehandleiding.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door
personen die over de daartoe benodigde opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het
document.

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

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het
(handmatig of machinaal) vadrdat u het voor het eerst steriliseert.

» Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en
veilige plek.

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie en zorg ervoor
dat het schoon en onbeschadigd is en goed functioneert.

» Controleer het product vdér 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 onderde-
len.

» 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 verpak-
king.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.
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Producten voor eenmalig gebruik (FW051SU, FW052SU, FW086SU,
FW088SU, FW091SU, FW092SU)

Het product is gesteriliseerd door middel van bestraling en wordt geleverd
in een steriele verpakking.
Dit product mag niet worden hergebruikt.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door
personen die over de daartoe benodigde opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het
document.

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

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpak-
king.

» Controleer het product vdor elk gebruik visueel op: losse, verwrongen,
gebroken, gebarsten en afgebroken onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde
producten onmiddellijk apart.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

4. Gebruik

A\

WAARSCHUWING

Kans op letsel en slecht functioneren!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

4.1

De gaten voor de zelf-tappende S* Cervical schroeven worden gestart met
gebruik van van de S* Cervical botpriem 2. De corticale laag van het wer-
vellichaam wordt in deze procedure doorboord. De standaard botpriem 2
heeft een opstaande rand die aangeeft wanneer de ideale diepte is bereikt.

De gaten voor S# Cervical schroeven voorbereiden

Afb. 1 Priem volledig ingebracht
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De corticale laag openen met de botpriem 2

VAN

Kans op beschadiging van het ruggenmerg, zenuw-
wortels, aanliggende tussenwervelruimtes of zacht

GEVAAR weefsel bij het inbrengen van de botpriem!
» Breng de priem nooit dieper in dan de opstaande
rand, zie Afb. 1.
4.2  De gaten voor S* Cervical schroeven boren

Kans op letsel door een onjuist gepositioneerd gat

of een te diep gat!

» Slijp de boor niet, aangezien dit de aflezing op
de dieptemaat onnauwkeurig maakt en de afle-
zing onjuist maakt.

A\

GEVAAR

» Vervang stompe boren door nieuwe.

De boor wordt met een boorgeleider aangebracht en kan handmatig wor-
den aangedreven met de draai-boorhandgreep 1 of met een motorsy-
steem en Aesculap Intra-handstuk (bijv. GD450R/GD456R).

Boor en handstuk monteren (uitsluitend voor handmatig boren)

=

Afb. 2

» Gebruik de draai-boorhandgreep voor 1 handmatig boren.

A\

GEVAAR

De boor monteren

Kans op beschadiging van het ruggenmerg, zenuw-
wortels, aanliggende tussenwervelruimtes of zacht
weefsel bij het boren van de gaten!

» Gebruik altijd de juiste S* Cervical boorgeleider
bij het boren van de gaten. Combineer geen
boren en geleiders die niet bij elkaar passen.

» Controleer altijd de boorlengte aan de hand van
de geleidemof die wordt gebruikt met gebruik
van een passer (bijv.AA845R, Caspar instrument
voor anterieure cervicale fusie) alvorens met
boren te beginnen.



Letsel aan ruggenmerg en zenuwwortels veroor-
zaakt door een te lange boor!

VAN

GEVAAR » Gebruik réntgenfoto\s om een juiste boorlengte
te selecteren, voorafgaand aan de operatie.

» Uitlijnen en inbrengen van de boren kan uitslui-
tend worden uitgevoerd onder rontgencontrole
en/of ondersteund door een navigatiesysteem.

» Kies een boor waarvan de lengte overeenkomt
met de beoogde boorgatdiepte.

» Om een boor in de draai-boorhandgreep 1 in te brengen:

- Trek de borgmof terug tegen de veerdruk, in de richting aangegeven
door de pijl, en houd hem daar vast.

- Duw de boor zover hij kan in de adapter van de draai-boorhand-
greep.
- Draai de boor lichtjes terwijl u de borgmof loslaat.

Afb. 3

A\

GEVAAR

De boor klikt hoorbaar vast

Kans op letsel en schade aan de boor als het toe-
rental te hoog is.

» Zorg ervoor dat het toerental geschikt is voor de
bedoelde toepassing.

Afb. 4 Boren met de boorgeleider (FWO53R of FW049R).

» Voor de variabele boorgeleider 7 stelt u de te boren diepte in op de
diepte-aanslag door de plastic ring op de geleidemof te draaien. De
vaste boorgeleider 8 heeft een groene handgreep.

» Controleer de te boren lengte voorafgaand aan het boren, door de boor

in de geleider te steken en de snijdiepte met een passer te meten (bijv.
AAB845R).

» Boor tot de vooringestelde diepte. Het stopmechanisme stopt de boor
op de geleidemof.

4.3

S* Cervical schroeven zijn zelftappende schroeven. Maar als de botkwali-
teit hard blijkt, kan de chirurg bepalen de schroefdraad vooraf te snijden
met de S* Cervical tap.

A\

GEVAAR

Tappen (schroefdraad snijden) (optioneel)

Kans op letsel bij het inbrengen van de S*-cervi-
caaltap of het strippen van de botschroefdraden!

» Controleer altijd of de mof zich correct terug-
trekt voordat de S* Cervical tap wordt toege-
past.

» Tappen van de draad:

- Draai de S* Cervical tap 4 gelijkmatig in totdat de gewenste diepte
is bereikt.

- De diepte wordt afgelezen van de schaal terwijl de mof tijdens het
draadsnijden terugschuift.

Afb. 5 Diepte wordt afgelezen van de schaal

4.4  Positioneren en tijdelijke fixatie van een

S4 Cervical schroef

Opnemen van de S* Cervical schroef

» Neem de S* Cervical schroef op met de S* Cervical zelf-vasthoudende
polyaxiale schroevendraaier 11.

Afb. 6  Opnemen van de S* cervicale schroef

» Om te voorkomen dat de S* Cervical schroef uit de S* Cervical zelf-
vasthoudende polyaxiale schroevendraaier 11 valt tijdens de over-
dracht aan de opererend chirurg, moet het instrument worden vergren-
deld door de blauwe knop terug te trekken en los te laten.

» Zorg ervoor dat de S* Cervical schroef stevig in de S* Cervical zelf-vast-
houdende polyaxiale schroevendraaier vastzit en dat de polyaxialiteit
van de schroef voor het inbrengen geblokkeerd is.
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Werken met de S* Cervical TH schroevendraaier met schroefdraad 12

» Houd het S* Cervical schroeflichaam in een hand.

» Steek de S* Cervical TH schroevendraaier met schroefdraad 12 in de
S* Cervical schroefsleutel.

» Om de S* Cervical TH schroevendraaier met schroefdraad 12 aan de
schroef te bevestigen draait u de blauwe handgreep rechtsom totdat
de schroefdraad van de schroevendraaier op de schroefdraad van de
schroef ingrijpt.

» Draai deze vast totdat u weerstand voelt. Draai niet te strak aan omdat
hierdoor de schroevendraaier na het plaatsen van de schroef moeilijker
loskomt.

» Nainbrengen van de S* Cervical schroef in de pati€ént: Draai de blauwe
handgreep linksom om de S*Cervical TH schroevendraaier met
schroefdraad 12 vrij te geven.

4.5

De Aesculap S* Cervical staven worden recht geleverd (uitgezonderd voor-
gebogen voor occipitale plaatjes). De buiging kan worden aangepast aan
de situatie of aan de vereiste ruggegraatlordose middels de S* Cervical
buiginstrumenten.

De S# Cervical stangen aanpassen

» Gebruik de staafsjablonen 26 om de vereiste mate van staafbuiging te
onderzoeken.

Opmerking
Voor lange S* Cervical staven moet het buigen in meerdere stappen worden
uitgevoerd om excessieve of onvoldoende lordose te vermijden.

A\

GEVAAR

Schade aan en breuk van de S* Cervical staven ver-

oorzaakt door bovenmatige belasting van het

materiaal!

» Buig de S* Cervical staven altijd slechts in een
richting. Buig de S* Cervical staven niet terug.

» Gebruik altijd de S* Cervical buiginstrumenten
(bijv., 27, 28, 29) om S* Cervical staven te bui-
gen.

» Vermijd een kleine buigradius, terugbuigen,
inkerven en bekrassen van de S* Cervical staven.

» Om de S* Cervical staven vlakbij de uiteinden te buigen, gebruikt u de
staafbuigplaatjes 27.

» Om de S* Cervical staven te snijden, gebruikt u de staaffrees 22.

VAN

GEVAAR

Kans op beschadiging van de patiént, personeel of
de apparatuur in de operatiezaal door rondvlie-
gende fragmenten van de afgesneden staaf!

» Houd het stukje staaf dat moet worden afgesne-
den altijd aan beide zijden vast.
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Indien gewenst kunnen scherpe randen na het frezen van de staaf worden
gevijld met een geschikt instrument zoals de Aesculap durogrip vijl
OL429R.

» Houd de staaf tijdens het inbrengen vast met de S*Cervical
staafpaktang 18.

Afb. 7

» Houd ook de S*Cervical
haakpaktang 19, 20.

De staaf vastpakken

haken vast met de S*Cervical

4.6 Staafklem (23, 24, 25)

A\

VOORZICHTIG

Beschadiging en breken van de staafklem!

» Gebruik de staafklem nooit om de S* Cervical
staaf te buigen.

» Gebruik de staafklem nooit als contra-draaimo-
ment voor de S* Cervical vaste schroeven.



> Klemmen met de staafklem 25: Schade aan de S* Cervical implantaten veroorzaakt
- Zorg ervoor dat de staafklem axiaal op de schroefkop wordt door het onjuist toepassen van de occipitale

geplaatst. VOORZICHTIG  momentsleutel 45 bij het indraaien van de vaste
- Schuif de klembladen over de schroefkop zodat de klem het werk- schroeven!

punt bereikt. » Pas bij het indraaien van vaste schroeven altijd
- Zorg ervoor dat de pennen van de klembladen in de gaten in de kop contradraaimoment toe met het contra-instru-

van de polyaxiale schroef grijpen. ment voor dit doel.
- Zorg ervoor dat beide pennen van de klembladen in de gaten in de » Zie TA012367 S* Cervical Spinal System -

kop van de polyaxiale schroef grijpen. momentsleutels met klikfunctie.

4.7 Inbrengen van vaste schroef

Schade aan de S* Cervical schroef veroorzaakt door S. Demontage
het onjuist toepassen van de schroevendraaier met

VOORZICHTIG  draaimoment-indicator 15 bij het indraaien van de .
vaste schroeven! 5.1 Draai-boorhandgreep (1)
Deze schroevendraaier is een indicatie-instrument.
Zet de twee tegenovergelegen pijlen in een lijn om L
het juiste draaimoment uit te oefenen.
» Gebruik altijd het
contradraaimomentinstrument 14 bij het aan-
draaien van de S* Cervical vaste schroef in het
S* Cervical schroeflichaam.

» Zie TAO11947 voor verdere informatie.

Schade aan de S* Cervical implantaten veroorzaakt Afb.8 Demontage van de draai-boorhandgreep
door het onjuist toepassen van de occipitale flexi-

VOORZICHTIG bele vaste schroefstarter 44 bij het indraaien van
de vaste schroeven!

» Zie TA012676 S* Cervical Occiput Mini vaste 5.2 S# Cervical tap (4)
schroefstarter flexibele schacht.

» Trek de draai-boorhandgreep 1 van de kraag in de richting van de pijl.

4.8 Verwijderen van de S* Cervical implantaten -
Schade aan de S* Cervical Schroevendraaier met
draaimoment-indicator 15!
VOORZICHTIG  p Gebruik de S* Cervical Schroevendraaier met ¥

draaimomentindicator 15 nooit om schroeven g
uit te draaien.

» Gebruik de S* Cervical schroevendraaier voor Afb.9  Demontage van taps
het verwijderen van vaste schroeven 10 samen » Draai en schroef de moer los en haal deze van de mof in de richting van
met de handgreep 5 en contradraaimoment 14 de pijl.
voor het uitdraaien van vaste schroeven. » Verwijder de mof samen met de veer in de richting van de pijl.

» Zie TAO11948 voor verdere informatie.
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5.3  S* Cervical zelf-vasthoudende polyaxiale

schroevendraaier (11)

Afb. 10 Opengewerkt aanzicht van S* Cervicale zelf-vasthoudende poly-
axiale schroevendraaier

Opmerking
Deze instructies gelden ook voor FW070R, FW131R, FW069R, FIW132R.

A\

VOORZICHTIG

De schroevendraaier functioneert niet goed als de
beugeltongen verbogen of gekreukeld zijn!

» Verbuig of verkreukel de beugeltongen niet.

» Trek de blauwe knop terug (zwart voor FWO69R en FW132R).
» Draai de schroefmof los aan het werkuiteinde van het instrument.

» Houd de blauwe knop (zwart voor FW069R en FW132R) teruggetrok-
ken totdat de schroefmof helemaal losgedraaid is.

» Schuif de knop en de beugeltongen naar het werkuiteinde van het
instrument en van de schacht van de schroevendraaier af.

» Verwijder de veer.

5.4  Staafklem (23)

Afb. 11 Demontage van de staafklem
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» Trek het ontgrendelingsmechanisme aan de achterhendel naar de
onderste positie en houd deze positie vast totdat de achterhendel is
verwijderd.

» Houd de buitenschacht vast en trek de voorhendel naar het achterste
van de klem, totdat deze geheel gedemonteerd is.

S4 Cervical TH schroevendraaier met
schroefdraad (12)

5.5

Afb. 12 Demontage van de schroevendraaier met schroefdraad

» Houd de schroevendraaier 12 aan het distale of sleuteleinde.

» Draai de adapter voor handgreep A aan het achtereinde van het instru-
ment linksom.

» Schuif de schroevendraaier schachtB door de handgreep-mof
combinatie C.

6. Montage

6.1

» Duw de handgreep op de kraag tegen de richting in aangegeven door
de pijl, zie Afb. 8.

Draai-boorhandgreep (1)

6.2  S* Cervical tap (4)

» Schuif de geleidemof met veer over de tap tegen de richting van de pijl
in en maak deze vast door de moer rechtsom te draaien, zie Afb. 9.



6.3  S* Cervical zelf-vasthoudende polyaxiale
schroevendraaier (11)
Opmerking

Deze instructies gelden ook voor FW070R, FW131R, FW069R, FW132R.

A\

VOORZICHTIG

De schroevendraaier functioneert niet goed als de
beugeltongen verbogen of gekreukeld zijn!

» Verbuig of verkreukel de beugeltongen niet.

» Vervang de veer op de schacht.

» Schuif de knop met de beugeltongen op de schacht van de schroeven-
draaier zodanig dat de beugeltongen in de groeven van de schroeven-
draaier schacht grijpen, zie Afb. 10

» Trek de blauwe knop terug (zwart voor FWO69R en FW132R).

» Schroef de schroefmof op de punt van de schroevendraaier en draai
deze vast.

» Houd de blauwe knop (zwart voor FW069R en FW132R) teruggetrok-
ken totdat de schroefmof helemaal aangedraaid is.

6.4 Staafklem (23)

o = == -

Afb. 13 Montage van de staafklem
» Lijn het greepuiteinde uit met de buitenschacht en druk de grijpvingers
voorzichtig naar binnen totdat deze in de buitschacht vastzitten.

» Plaats het achterhandvat concentrisch met de buitenschacht en druk
erop totdat een hoorbare klik de borging bevestigt.

» Knijp in de handgreep om ter bevestiging dat de montage is gelukt.

S#4 Cervical TH schroevendraaier met

schroefdraad (12)

» Schuif de schroevendraaier schacht B door de handgreep-mof
combinatie C, zie Afb. 12.

» Steek de adapter voor handgreep A op de schroevendraaier schacht B.

» Draai de adapter voor handgreep A rechtsom en draai de schroefdraad
helemaal aan.

6.5

» Zorg ervoor dat de adapter voor handgreep A op de schroevendraaier
schacht B is gedraaid.

7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-

proces
7.1 Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

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

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten wor-
den nageleefd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfec-
tiemiddel worden gebruikt.

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompa-

tibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet onder
www.extranet.bbraun.com

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

7.2 Producten voor eenmalig gebruik

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor infectie van de pati€ént en/of gebruiker
en slechte werking van de producten door herge-

bruik. De verontreiniging en/of slechte werking van
de producten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel
en ziekte leiden!

» Dit product niet reinigen of desinfecteren!

FW051SU
FW052SU
Fwosesu
Fwosssu
FW091SU
FW092SU
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7.3

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of ineffectief maken en tot de corrosie leiden. Daarom mag de tijd-
spanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstempera-
turen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alco-
hol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij 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 gron-
dige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

Algemene aanwijzingen

B Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurveran-
dering van titanium of aluminium. Bij aluminium kunnen zichtbare
oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in
de gebruiksoplossing.

B Materi€le schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzetten.

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

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

7.4

» Demonteer het product onmiddellijk na gebruik, zie Demontage en
TA012367.

» Open instrumenten met scharnieren.

Demontage voor het reinigen en steriliseren
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7.5

» Indien van toepassing spoelt u de zichtbare oppervlakken bij voorkeur
met geioniseerd water af, bijvoorbeeld met een wegwerpspuit

Voorbereidingen op de plaats van gebruikt

» Verwijder eventuele zichtbare chirurgische residuen voor zover moge-
lijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Vervoer het product voor reiniging en desinfectie binnen 6 uur in een
vergrendelde afvalcontainer.

7.6

» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.

Voorbereiding voor de reiniging

7.7  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

A

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product als gevolg van
onjuiste reinigings-/desinfecterende middelen en
te hoge temperatuur!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen vol-
gens de aanwijzingen van de fabrikant,

- zijn goedgekeurd voor bijvoorbeeld alumi-
nium, plastic, hoogwaardig staal,

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

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» De maximum toegestane wastemperatuur van
60 °C niet overschrijden.

» Zet een bekbeschermer op het product.
» Een ultrasone reiniging uitvoeren:
- als een effectief mechanische toevoeging aan handmatige reini-
ging/desinfectie.
- als een voorreinigingsprocedure voor producten met aangekoekte
residuen, ter voorbereiding van mechanische reiniging/desinfectie.
- als geintegreerde mechanische ondersteuningsmaatregel voor
mechanische reiniging/desinfectie.
- voor extra reiniging van producten met residuen die zijn overgeble-
ven na mechanische reiniging/desinfectie.
» Reinig de microchirurgische producten machinaal als ze veilig en naar
behoren in machines of in houders geplaatst kunnen worden.



Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Gevalideerd procédé

Handmatige reiniging met dom-
peldesinfectie

Bijzonderheden

Reinigingsborstel: bijv., TAO11327, TAO06874 voor FWO95R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Wegwerpspuit 20 ml

B Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.

Reinig scharnierende instrumenten met een geopend schar-
nier of met bewegend scharnier.

Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medische pers-
lucht

Referentie
Paragraaf Handmatige reiniging/desinfectie en
subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige reiniging met dom-
peldesinfectie

Handmatige ultrasoonreiniging
en dompeldesinfectie

m FW128R

Machinale alkalische reiniging
en thermische desinfectie

Handmatige voorreiniging met
borstel en aansluitend machinale
alkalische reiniging en thermi-
sche desinfectie

Reinigingsborstel: bijv. TAO11944
Wegwerpspuit 20 ml
Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.

Reinig scharnierende instrumenten met een geopend schar-
nier of met bewegend scharnier.

Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medische pers-
lucht

Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat spoelscha-
duwen worden vermeden).

Sluit de afzonderlijke delen met lumen en kanalen direct
aan op de speciale spoelaansluiting van de injectorwagen.

B Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.

Leg het product met geopend scharnier op de zeefkorf.

Reinigingsborstel: bijv. TAO11327, TAO06874 voor FWQ95R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Wegwerpspuit 20 ml

B Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat spoelscha-

duwen worden vermeden).

Sluit de afzonderlijke delen met lumen en kanalen direct
aan op de speciale spoelaansluiting van de injectorwagen.

Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.

B Leg het product met geopend scharnier op de zeefkorf.

Paragraaf Handmatige reiniging/desinfectie en

subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige ultrasoonreiniging en
dompeldesinfectie

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie en

subhoofdstuk:

B Paragraaf Machinale alkalische reiniging en
thermische desinfectie

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie met

handmatige voorreiniging en subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige voorreiniging met
borstel

B Paragraaf Machinale alkalische reiniging en
thermische desinfectie
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Handmatige voorreiniging met
ultrasoonreiniging en borstel en
aansluitend machinale alkalische
reiniging en thermische desin-
fectie

Reinigingsborstel: bijv. TAO11944

|

B Wegwerpspuit 20 ml

B Zet de mondbescherming op het product.
|

Leg het product op een voor reiniging geschikte zeefkorf
(spoelschaduw vermijden).

| Sluit de afzonderlijke delen met lumen en kanalen direct

aan op de speciale spoelaansluiting van de injectorwagen.

B De werkeinden moeten geopend zijn voor de reiniging.

B Leg het product met geopend scharnier op de zeefkorf.

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie met

handmatige voorreiniging en subhoofdstuk:

W Paragraaf Handmatige voorreiniging met
ultrasoonreiniging en borstel

B Paragraaf Machinale alkalische reiniging en
thermische desinfectie

7.8  Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat vddr de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het
product afdruipen, om een verdunning van de desinfectiemiddeloplos-
sing te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie
visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende reini- 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
ging (kOUd)
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
il Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
(koud)
v 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 weg-
werpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.
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Fase |

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

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing
totdat er op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervliakken indien van toepassing gedurende
tenminste 1T min met een geschikte reinigingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de
reinigingsactieve desinfectieoplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stro-
mend 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 opperviakken 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 (bij-
voorbeeld doeken, perslucht) worden gedroogd, zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieprocédé.
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Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

| >15 2 D-W

Ultrasone reiniging KT Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
(koud)
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
[} Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
(koud)
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
Vv 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 weg-
werpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (fre-
quentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toegankelijke opperviakken
bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing
totdat er op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren zijn.

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

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de
reinigingsactieve desinfectieoplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stro-
mend water af/door.

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

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven,
scharnieren enz.
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» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal
met een geschikte wegwerpspuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stro-
mend water af/door.

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

» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bij-
voorbeeld doeken, perslucht) worden gedroogd, zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieprocédé.



7.9  Machinale reiniging/desinfectie
Opmerking
Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen

werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toelating respectievelijk CE-
merk conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden
onderhouden en geinspecteerd.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

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

| D-W -

Voorspoelen <2577 3
I Reinigen 55/131 10 DM-W  m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
vV Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\' 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 oppervlakken
op resten worden gecontroleerd.
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7.10 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen

werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toelating respectievelijk CE-

merk conform DIN EN [SO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden

onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecterende reini- Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
gen (kOUd)
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een weg-
werpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

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

» Reinig het product met een geschikte 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 reinigingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de
reinigingsactieve desinfectieoplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stro-
mend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven,
scharnieren enz.
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Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
(koud)
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een weg-
werpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (fre-
guentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toegankelijke oppervlakken
bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing
totdat er op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende
tenminste 1 met een geschikte reinigingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de
reinigingsactieve desinfectieoplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stro-
mend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven,
scharnieren enz.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

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

| D-W -

Voorspoelen <25/77 3
I Reinigen 55/131 10 DM-W  m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11*
[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
[\ Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\" 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.

7.11 Controle, onderhoud en inspectie
Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie)
van het product door onvoldoende oli€n!
VOORZICHTIG ~ » De bewegende delen (bijv. scharnieren, schui-

fonderdelen en draadstangen) voor de functie-
test smeren met een beetje verzorgingsolie die
geschikt is voor het gebruikte sterilisatieproces
(bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® I-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Na iedere volledige reiniging, desinfectie en droogcyclus moet worden
gecontroleerd of het instrument droog, schoon, operationeel en scha-
devrij is (bijv. kapotte isolatie of verroeste, losse, gebogen, kapotte,
gebarsten, versleten of gebroken componenten).

» 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 bijbehorende producten.

126

7.12 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.

» Opbergvakken geschikt voor het bedoelde sterilisatieprocede (bijv. in
steriele Aesculap containers).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tij-
dens de opslag verhindert.

7.13 Stoomsterilisatie
Opmerking

Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemonteerde toestand
worden gesteriliseerd.

Opmerking

Om breken als gevolg van krachtbreukcorrosie te voorkomen moeten de
producten worden gesteriliseerd met de vergrendeling helemaal open of
niet verder vergrendeld dan de eerste rateltand.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het
sterilisatiemiddel worden blootgesteld (bijv. door het openen van ven-
tielen en kranen).



» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie door gefractioneerd vaculimprocedé.

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

- Sterilisatie door gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C/verblijf-
tijd 5 min

» Wanneer verschillende instrumenten tegelijk in een stoomsterilisator

worden gesteriliseerd, mag de door de fabrikant gespecificeerde maxi-

mum laadcapaciteit van de stoomsterilisator niet worden overschre-

den.

7.14 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd
tegen stof, op een droge en donkere plaats bij een constante tempera-
tuur.

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op
een droge, donkere plaats met een stabiele gematigde temperatuur.

8. Technische dienst

Kans op letsel en slecht functioneren!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.
WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegen-
woordiger 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.

9. Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpak-
king hiervan dient plaats te vinden in overeenstemming met de natio-
nale voorschriften!
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Legend

Spiralborrshandtag FJ839R

RyggsylFW041R

Djupmatt FW042R och lodFW044R

Tapp FW046R och FW047R

Sparrhandtag FW165R (icke sparrhandtag FWO67R)

Borr FW051SU 3.5 mm for skruvar (FW052SU 4,0 mm skruvar)
Stéllbar borrmall FWO53R

Fast borrmall (14 mm) FW049R

Kuléndskruvdragare FJ968R (lang version for féredragna vinkelskru-
varFJ988R)

10 Fastskruv borttagningsskruvdragare FW064R

11 Sjélvhéllande polyaxial skruvdragare FWO70R och FW131R (langa
versioner for foredragna vinkelskruvar FWO69R och FW132R)

12 Gingad skruvdragare FW128R

13 Stéllskruv starter FWO58R, FWO59R, FW133R och FW134R
14 MothallsmomentFW062R

15 Momentindikerande skruvdragare FW061R
16 SkruvkdrnsmanipulatorFW0O65R

17 LaminaberedareFW071R

18 Stavhallande peangFW076R

19 Rak krokhallande peangFW422R

20 B&jd krokhallande peang FW528R

21 Kompressionspeang FW427R

22 Stavskdrare FW082R

23 Stavinférare FW084R

24 Stavinférare FWO77R

25 Stavinférare MEO84R

26 Stavmallar FW078R, FWO80R ochFWO081R
27 Stavbgjningsplattor FW036R

28 Stavbojare FWO37R

29 |In situ stavbdjare FWO73R och FW074R
30 Foredragen vinkelstyrhylsa FW066R

31 Apfelbaum C1-C2 propp FJ983R

32 Apfelbaum trokar FJ984R

33 Foredragen vinkelgdngstapp FW089R

34 Foredragen vinkelskruvsborr FW088SU

35 Apfelbaum inre hylsgejd FJ985R

36 Occipital skruvdragare FW213R

37 Occipital plattbdjningstdngFWO090R

38 Borrskir for occipitala plattskruvar 4,5 mm FWO091SU (5,5 mm
FW092SU)

39 Tapp for occipitala plattskruvar 4,5 mm FWO093R (5,5 mm FW094R)

40 Occipital borrmall med dubbla dndar fér 4.5 mm skruvar FW0O95R (for
5.5 mm skruvarFW096R), Occipital tappgejd med dubbla ndar for
4.5 mm skruvar FW097R (for 5,5 mm skruvar FWO98R)

41 Occipital skruvborttagare FW099R

© 0O N O U1~ WN =
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42 Occipitalt skruvborttagarskaft FW101R

43 Occipitalt T-handtag for skruvborttagning FW116R
44 Occipital, flexibel stallskruvsstarterFW109R
45 Occipital momentnyckel FW103R

46 Occipitalt mothallshandtag FW104R

47 Styrror for mjuka skaftskruvar FW054R

48 Slat skaftryggsyl FWO85R

49 Slat skaftborr med djupmétare FW086SU
50 Slatt skaft gangtapp FW087R

51 Stavinmatare FW063R

52 Distraktionspeang, béjd FW428R

53 Distraktionspeang, rak FW523R

54 Lambasond FW045R

Symboler pa produktet och forpackning

Sterilisering genom bestralning

Far inte ateranvéndas enligt tillverkarens foreskrifter
om avsedd anvandning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allméan varningssymbol
OBS! Folj anvisningarna i medféljande dokument

ﬂ Tillverkningsdatum
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Séker hantering och fardigstallande
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Férberedelse av hal for S* Cervical skruvar
Borrning av hal fér S* Cervical skruvar
Gangning av tapp (tillval)

Placering och tillfillig fixering av S* Cervical skruv
Anpassning av S* Cervical stavarna
Stavinforare (23, 24, 25)

Inforande av stallskruv

Borttagning av S4 Cervical implantat
Demontering

Spiralborrshandtag (1)

S* Cervical tapp (4)

S* Cervical sjilvhallande polyaxial skruvdragare (11)
Stavinforare (23)

S* Cervical TH gangad skruvdragare (12)
Montering

Spiralborrshandtag (1)

S* Cervical tapp (4)

S* Cervical sjilvhallande polyaxial skruvdragare (11)
Stavinforare (23)

S* Cervical TH géngad skruvdragare (12)
Validerad beredningsmetod
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Produkter for engangsbruk

Allmanna anvisningar

Isdrtagning fore beredning

Forberedelser pa anvandningsplatsen
Forberedelse fére rengdringen
Rengdring/desinficering

Manuell rengéring/desinficering

Maskinell rengéring/desinficering
Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengéring
Kontroll, underhall och provning
Férpackning
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Forvaring
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1.  Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet  hittar du dven pd Aesculaps extrandt pa
www.extranet.bbraun.com

2.

Det S* Cervical systemet anvidnds for bakre occipital livmodershals- och
brostkorgsstabilisering och fusion. Indikationer och kontraindikationer
anges i implantatens bruksanvisning (TA0O11796). De instrument som
anges i bildtexterna ingar i detta system. De anvinds till att anpassa
S* Cervical implantat till den enskilde patienten och till att positionera
och fora in implantaten.

Anvindningsindamal

3.

» Folj alltid instruktionerna for anvandning av S* Cervical implantat
(TA011796) och respektive driftsmanual.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvénda produkten med tillbehor.

Saker hantering och fardigstallande

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvdnd produkten endast enligt bestdmmelserna, se Anvdndningsan-
damal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter ndr transport-
forpackningen har avldgsnats och fére den forsta steriliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad
plats.

» Kontrollera efter varje rengdrings- och desinficeringscykel att produk-
ten dr ren, fungerar korrekt och inte &r skadad

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvdndning med avseende pa
foljande: 16sa, krokta, trasiga, spruckna, utslitna eller avbrutna delar.

» Anvand inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade
produkter.

» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.

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

» Anvand inte produkter fran dppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

» Anvand inte produkten efter dess utgdngsdatum.
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Produkter for engéngsanvindning (FW051SU, FW052SU, FW086SU,
FW088SU, FW091SU, FW092SU)

Produkten har stralningssteriliserats och levereras i sterila forpackningar.
Produkten far inte dteranvandas.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvanda produkten med tillbehor.

» L3s, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningsan-
damal.

» Anvind inte produkter om sterilférpackningen har dppnats eller ska-
dats.

» Kontrollera produkten visuellt fére varje anvdndning med avseende pa
foljande: I6sa, bojda, knackta, repiga eller lossbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade
produkter.

» Anvidnd inte produkten efter det att utgangsdatum har passerats.

4. Anviandning

A\

VARNING

Risk for skada och felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvéndning.

4.1 Forberedelse av hal for S* Cervical skruvar

Halen for sjadlvgdngande S* Cervical skruvar pdbdrjas med anvédndning av
S* Cervical ryggsylen 2. Under denna process penetreras det kortikala
skiktet av den vertebrala kroppen. Pa standardryggsylen finns det en upp-
hojd kant, 2 som ger en indikation om nar det ideala djupet har uppnatts.

Fig. 1 Fullstandigt inford syl
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Oppning av det kortikala skiktet med besnsylen 2

A

FARA

Risk for skador pa ryggmérg, nervrotter, intillig-

gande intervertebralt utrymme eller mjuk vévnad

nar ryggsylen fors in!

» For aldrig in sylen ldngre an till den upphdjda
kanten, se bild 1.

4.2  Borrning av hal for S* Cervical skruvar

A

FARA

Risk for skador pa grund av felaktigt placerat eller

alltfor djupt hal!

» Vissa inte borren, eftersom detta ger fel utslag
pa djupmitaren genom att forvanska det.

» Byt ut de sl6a borrarna mot nya.

Borret appliceras med en borrmall och kan drivas manuellt med
spiralborrshandtag 1 eller med ett motorsystem och Aesculap interna
handstycke (t.ex. GD450R/GD456R).

Montering av borr och handtag (endast fér manuell borrning)

PN

Fig.2  Montering av borret

» Anviand spiralborrens handtag 1 fér manuell borrning.

A

FARA

Risk for skador pa ryggmérg, nervrotter, intillig-
gande intervertebralt utrymme eller mjuk vévnad
ndr du borrar halen!

» Anvind alltid ratt S* Cervical borrmallar nar du
borrar halen. Kombinera inte borrar och gejder
pa fel satt.

» Kontrollera alltid borrlangderna for anviand den
styrhylsa med hjilp av en passare (t.ex.AA845R,
Caspar-instrument for framre cervikal fusion)
innan du barjar borra.



Skador pa ryggmérg och nervrétter orsakade av att
alltfér langt borr applicerats!

A

FARA » Anvind rontgenbild for att vilja 1amplig borr-

langd fore operationen.

» Justering och inférande av borr far endast
genomforas under rontgenovervakning och/eller
med hjilp av ett navigationssystem.

» Vilj ett borr med samma langd som det avsedda
borrdjupet.

» Sa hdr satter du i borret i borrhandtaget 1:

- Dra tillbaka lashylsan mot fjddertrycket i den riktning som anges av
pilen och hall kvar den dér.

- Skjut in borret sa langt det gari spiralborrens adapterhandtag.
- Vrid borret |4tt ndr du sldpper upp lashylsan.

W
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Fig. 3  Borret snapper fast med ett ljud

Risk for personskador och skador om borret nar
rotationshastigheten ar for hog!

A

FARA » Var noga med att stilla in en rotationshastighet
som lampar sig for avsedd anvindning.
1
& T
o >
Fig. 4  Borrning med borrmall (FWO53R eller FWO049R)

» For den variabla borrmallen 7 ska du pa djupstoppet stélla in vilket
djup som ska borras genom att rotera plastkragen pa styrhylsan. Den
fasta borrmallen 8 har ett gront handtag.

» Kontrollera fore borrning vilken Idngd som ska borras genom att sétt i
gejden och mita skidrdjupet med en passare (t.ex. AA845R).

» Borra till forinstallt djup. Stoppenheten stoppar borret pa styrhylsan.

4.3

S* Cervical skruvar ar sjalvgangande skruvar. Men om benkvaliteten
befinns vara hard, kan den opererande kirurgen beslutar att i forvdg trycka
av traden med S* Cervical tappen.

A

FARA

Giangning av tapp (tillval)

Risk for vavnadsskador nar du for in i den cervikala
S* tappen eller strippar bentradar!

» Kontrollera alltid att hylsan dras tillbaka korrekt
innan S* Cervical tappen appliceras.

» Sa har pluggar du traden:
- Driv langsamt och stadigt in S* Cervical tappen 4 tills nédvandigt
djup uppnatts.
- Djupet avldses pa skalan nar hylsan dras tillbaka under pluggning.

Fig. 5  Djupet avlédses pa skalan

4.4  Placering och tillfillig fixering av S# Cervical

skruv

Att plocka upp S* Cervical skruven

» Plocka upp S* Cervical skruven med den S* Cervical sjalvhadllande poly-
axiala skruvdragaren 11.

Fig. 6  Att plocka upp den S* cervikala skruven

» For att forhindra S* Cervicalskruven fran att falla ut ur den S* Cervical
sjdlvhallande polyaxiala skruvmdragaren 11 vid dverforing till opere-
rande kirurg, ska du lasa instrumentet genom att dra tillbaka och
sldppa den bla ratten.

» Se till att S* Cervical sitter ordentligt pa S* Cervical sjéllasande poly-
axiala skruvdragaren och att skruvens polyaxialitet dr blockerad for
inférande.

Anvindning av den S* Cervical TH gangade skruvdragaren 12

» Hall S* Cervical skruvkédrnan i en hand.

» For in den S*Cervical TH-gangade skruvdragaren 12 i S* Cervical
skruvsexkanten.

» For att fasta de S* Cervical TH-gdngade skruvdragaren 12 i skruven
ska du rotera det bla handtaget medurs tills skruvdragarens géngor
hakar fast i skruvens gangor.
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» Dra at tills det tar emot. Dra inte &t for mycket eftersom detta kan
orsaka svarigheter att lossa skruvdragaren nar skruven val placerats.

» Nar S* Cervical skruven val forts in i patienten: Vrid det bld handtaget
moturs for att lossa den S* Cervical TH-gdngade skruvdragaren 12.

4.5

De Aesculap S* Cervical stavarna levereras raka (utom de som &r férbdjda
for occipital platta). Deras b6jning kan anpassas till situationen eller till
onskat ryggradslordos med S* Cervical bgjningsinstrument.

Anpassning av S# Cervical stavarna

» Anvind stavmallarna 26 for att undersoka graden av stavbdjning som
kravs.

Tips

Ndr det gdller ldnga S* Cervical stavar, ska bGjningen utféras i flera steg for
att undvika for stor eller for liten lordos.

A

FARA

Skada och brott pa S* Cervical stavar orsakad av

for hog belastning pa materialet!

» Bdj alltid S* Cervical stavarna bara i en riktning.
Boj inte tillbaka S* Cervical stavarna.

» Anvind alltid S* Cervical bdjningsinstruments
(t.ex., 27, 28, 29) for bojning av S* Cervical sta-
var.

» Undvik sma bgjradier, tillbakabgjning, hack eller
repor i S* Cervical stavarna.

» For att boja S* Cervical stavarna nira sina dndar, ska du anvinda
stavbdjningsplattorna 27.

» For att skdra S* Cervical stavarna ska du anvanda stavskararen 22.

A

FARA

Risk for skador pa patient, personal eller utrustning

i operationssalen pa grund av flygande fragment

fran skirstaven!

» Hall alltid stavbiten som ska kapas i bada
andarna.
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Om s& dnskas kan vassa kanter som finns kvar efter kapning av staven filas
med ett Idmpligt instrument somAesculap durogripfilen OL429R.

» Halla staven under inférandet med hjalp av den S* Cervical stavhal-
lande peangen 18.

Fig. 7 Att halla staven

» Hall ocksa S* Cervical krokarna med anvandning av S* Cervical krokhal-
lande peangen 19, 20.

4.6 Stavinforare (23, 24, 25)

VAN

OBSERVERA

Skada och brott pa stavinforaren!

» Anvind aldrig stavinfdraren till att boja
S* Cervical staven med.

» Anvind aldrig stavinféraren som mothallsmo-
ment for S* Cervical stillskruvarna.



» Att fora in med stavinforaren 25:
- Kontrollera att den inféraren placeras axiellt mot skruvskallen.

- Skjut inférarbladen &ver skruvskallen sa att inféraren ndr sin ope-

rativa punkt.

- Se till att stiften pa inférarbladen samverkar med halen i skallen pa

den polyaxiala skruven.

- Kontrollera att bada stiften pé inférarbladen i griper tag i hdlen pa

den polyaxiala skruven.

4.7 Inforande av stallskruv

A

OBSERVERA

A

OBSERVERA

Skada pa S* Cervical orsakad av felaktig tillimp-
ning av den momentindikerande skruvddragaren 15
vid kdrning i stéllskruvarna!

Denna skruvdragare ar ett indikeringsinstrument.

Rikta in de tva motsatta pilarna for att tillimpa

ratt moment.

» Anvind alltid mothallsinstrumentet 14 nar du
drar at S* Cervical stillskruvarna S* Cervical
skruvkarnan.

» Se TA011947 for mer information.

Skada pa S* Cervical implantat som orsakats av fel-
aktig tillampning av den occipitala skruvdragar-
startern vid korning i stéllskruvarna.

» Se TA012676 S* Cervical Occiput Mini stall-
skruvsstarter med bojlig axel.

4.8 Borttagning av S* Cervical implantat

A

OBSERVERA

A

OBSERVERA

Skada pa den S* Cervical momentindikerande
skruvdragaren 15!

» Anvind aldrig den S* Cervical m momentindike-
rande skruvdragaren 15 till att dra ut skruvar
med.

» Anvind den S* Cervical stallskruvsborttagande
skruvdragaren 10 tillsammans med handtaget 5
och mothallsmoment 14 nar du drar ut still-
skruvar.

» Se TAO11948 for mer information.

Skada pa S* Cervicalimplantat orsakad av felaktig

tillampning av den occipitala momentnyckeln vid

kérning i stallskruvarna!

» Vid atdragning av stillskruven ska alltid mot-
hallsmoment utovas med mothallsinstrument
for detta andamal.

» Se TA012367 S* Cervical Spinal System -
Momentnycklar med klickfunktion.

5. Demontering

5.1  Spiralborrshandtag (1)

-

Fig. 8  Demontering av spiralborrshandtag

» Dra av spiralborrshandtag 1 fran kragen i den riktning som anges av

pilen.

5.2  S* Cervical tapp (4)

¥

-

Fig. 9  Demontering av tappar

» Lossna och skruva av muttern och ta bort den fran hylsan i pilens rikt-

ning.
» Ta bort hylsan tillsammans med fjadern i pilens riktning.
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5.3  S# Cervical sjilvhallande polyaxial

skruvdragare (11)

Fig. 10 Sprédngskiss av S* cervikal sjdlvhallande polyaxial skruvdragare

Tips

Dessa instruktioner gdller ocksa for FIWWO70R, FW131R, FWO069R, FW132R.
Skruvdragaren kommer inte att fungera korrekt om
de kvarhallande tungorna ir bojda eller krusade!

OBSERVERA  » BGj eller krusa inte de kvarhallande tungorna.

» Dra tillbaka pa den bla ratten (svart fér FWO69R och FW132R).
» Lossa och skruva loss skruvhylsan pa instrumentets arbetsénde.

» Hall fortfarande den bla ratten (svart for FWO69R och FW132R) tillba-
kadragen tills skruvhylsan skruvats av helt.

» Skjut pd ratten och de kvarhdllande tungorna mot instrumentets
arbetsdnde och av skruvdragarens axel.

» Ta bort fjadern.

5.4  Stavinférare (23)
’
L a
&
— - I_;'.
H R
..l
Fig. 11 Demontering av stavinforare
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» Dra frigdringsmekanismen pa baksidan av handtaget till det nedatrik-
tade ldget och bibehall denna position tills det bakre handtaget har
tagits bort.

» Hall i den yttre axeln och dra det frimre handtaget mot den bakre
delen av infdraren tills helt demonterad.

5.5  S* Cervical TH gangad skruvdragare (12)
A
D:I-T Hv'vuvuturbuuvu-'v 1|_ :- :-I : E].__-.D
l- II -r-1---r-I-1--|-r-l I _-
B C A

Fig. 12 Demontering av den gangade skruvdragaren

» Hall skruvdragaren 12 i den distala eller hexagonala danden.
» Vrid adaptern for handtaget A pa baksidan av instrumentet moturs.
» Ta bort skruvdragarens skaft B genom enheten for handtagshylsan C.

6. Montering

6.1

» Skjut handtaget pa kragen mot den riktning som indikeras av pilen, se
Fig. 8.

Spiralborrshandtag (1)

6.2  S* Cervical tapp (4)

» Skjut styrhylsan med fjader under tappen mot pilens riktning och fast
den genom att vrida muttern medurs, se Fig. 9.



6.3  S* Cervical sjilvhallande polyaxial

skruvdragare (11)
Tips
Dessa instruktioner gdller ocksd fér FWO070R, FW131R, FWO69R, FW132R.
Skruvdragaren kommer inte att fungera korrekt om
de kvarhallande tungorna ar bgjda eller krusade!

OBSERVERA  » BGj eller krusa inte de kvarhallande tungorna.

» Byt ut fjadern pa skaftet.

» Lat ratten med kvarhallande tungor glida pa skruvdragaren saxeln pa
ett sadant satt att de kvarhallande tungorna sndpper in in i sparen pa
skruvdragaren, se Fig. 10.

» Dra tillbaka pa den bla ratten (svart fér FWO69R och FW132R).

Skruva pa skruvhylsan pa skruvdragarens spets och dra at den.

» Hall fortfarande den bla ratten (svart fér FWO69R och FW132R) tillba-
kadragen tills skruvhylsan dragits at helt.

v

6.4 Stavinforare (23)

= = == -

Fig. 13 Montering av stavinférare
» Rikta den gripande dnde tillsammans med det yttre skaftet och tryck
noggrant ner gripfingrarna inat tills de faster i det yttre skaftet.

» Placera det bakre handtaget koncentriskt med det yttre skaftet och
tryck tills ett klick hors och bekraftar lasning.

» Pressa handtaget for att verifiera framgangsrik montering.

6.5

» Ta bort skruvdragarens skaft B genom enheten for handtagshylsan C,
se Fig. 12.

» For in adaptern for handtag A pa skruvdragarens skaft B.

S4 Cervical TH gangad skruvdragare (12)

» Vrid adaptern for handtag A medurs och dra at gdngan.

» Se till att adaptern for handtag A har gingats pa skruvdragarens
skaft B.

7. Validerad beredningsmetod

7.1
Tips
Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv och de egna hygienreglerna fér beredningen.

Allménna sakerhetsanvisningar

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter fér beredning av produkterna om

patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengéringsprocess Gr att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir béttre och sékrare dn vid manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengdéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel
med virucid verkan anvédndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extrandt pd www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
container systemet.

7.2 Produkter for engangsbruk

A\

Risk for infektion hos patienter och/eller anvindare
samt forsamrad funktion om produkten ateran-

VARNING vinds. Om produkterna dr smutsiga och/eller har
forsamrad funktion kan detta leda till personska-
dor, sjukdom eller dddsfall!

» Bered inte produkten!
m FW051SU
m FW052SU
m FW086SU
= FW088SU
= FW091SU
= FW092SU
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7.3

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora
den verkningsl6s och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvindningen och beredningen, och inga fixerande
forrengdringstemperaturer pd >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 laserskriften bleknar och inte gar att
ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, |lake-
medel och koksaltlésningar, som finns i vattnet for reng6ring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och dirmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvdndas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mirkning) och har
rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler materialkompabi-
litet. Samtliga anvédndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska
efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférand-
ringar pd titan eller aluminium. P& aluminium kan synliga ytférand-
ringar upptrada redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

B Skador pd materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, ldring i for-
tid eller svallning.

» Anvand inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan,
eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehdller dess virde finns pa
www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of
instruments.

Allmanna anvisningar

7.4

» Demontera genast produkten efter anvandning se Demontering och
TA012367.

» Oppna instrument med gangjarn.

Isdrtagning fore beredning

7.5

» Om tillampligt ska du skélja icke synliga ytor Idmpligen med avjonise-
rat vatten, till exempel med en engdngsspruta.

» Ta i mojligaste man bort alla synliga kirurgiska rester med en fuktig,
luddfri trasa.

» Transportera inom 6 timmar den torra produkten i en sluten avfallsbe-
hallare for reng6ring och desinfektion.

Forberedelser pa anviandningsplatsen

136

7.6

» Demontera produkten fére rengdring, se Demontering.

Forberedelse fore rengdringen

7.7  Rengdring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

A

OBSERVERA

Skador pa produkten pa grund av olampliga rengo-
rings—/desinfektionsmedel och higa temperaturer!

» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar,

- ar godkanda for t.ex. aluminium, plast, med
hogkvalitetsstal,

- och som inte angriper mjukgorare (t.ex. sili-
kon).

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Overskrid inte maximalt tilliten tvitttempera-
tur pa 60 °C.

» Placera gapskyddet pa produkten.
» Utfor ultraljud rengdring:

- som ett effektivt mekaniskt komplement till manuell rengéring/des-
infektion.

- som en forrengdringsprocedur for produkter med fastbranda rester,
som férberedelse for mekanisk rengdring/desinfektion.

- som en integrerad mekanisk stodatgard for mekanisk rengéring/
desinfektion.

- for ytterligare rengdring av produkter med rester efter mekanisk
reng6ring/desinfektion.

» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt, om
de kan fixeras pa forvaringshjdlpmedlen sa att de sitter sdkert och blir
rena.



Validerad procedur for rengoring och desinficering

Validerad metod

Manuell rengéring med dopp-
desinfektion

Sarskilt

Rengdringsborste: t.ex. TAO11327, TAO06874 for FWO95R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Engdngsspruta 20 ml

B Hall arbetsdndarna 6ppna vid rengéringen.

Rengdr produkten med rérliga leder i 6ppet lage, eller ror
samtidigt pa lederna.

Torkningsfas: Anvéand en luddfri trasa eller medicinsk tryck-
luft

Referens

Kapitel Manuell rengdring/desinficering och

underkapitel:

B Kapitel Manuell rengdring med doppdesin-
fektion

Manuell reng6éring med ultra-
ljud och doppdesinfektion

m FW128R

Maskinell alkalisk rengéring
och termisk desinficering

Inledande manuell reng6ring
med borste foljt av alkalisk ren-
goring med maskin och varme-
desinfektion

Rengoringsborste: t.ex. TAO11944
Engangsspruta 20 ml
Hall arbetsdndarna dppna vid rengdéringen.

Rengdr produkten med rérliga leder i 6ppet lage, eller ror
samtidigt pa lederna.

Torkningsfas: Anvéand en luddfri trasa eller medicinsk tryck-
luft

Ligg produkten i en tradkorg som ar lamplig fér rengéring (se
till att alla delar &r atkomliga).

Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till injektorvag-
nens speciella spolningsanslutning.

B Hall arbetsdndarna 6ppna vid rengéringen.

Lagg produkten med 6ppnad led pa tradkorgen.

Rengdringsborste: t.ex.TA011327, TAO06874 for FWO95R,
FWO096R, FW097R, FW098R

Engdngsspruta 20 ml

B Ligg produkten i en tradkorg som &r Iamplig for rengdring (se

till att alla delar &r atkomliga).

Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till injektorvag-
nens speciella spolningsanslutning.

Hall arbetsdndarna dppna vid rengdéringen.

B L3gg produkten med 6ppnad led pa tradkorgen.

Kapitel Manuell rengéring/desinficering och
underkapitel:

B Kapitel Manuell reng6ring med ultraljud och
doppdesinfektion

Kapitel Maskinell reng6ring/desinficering och
underkapitel:

B Kapitel Maskinell alkalisk rengéring och ter-
misk desinficering

Kapitel Maskinell rengéring/desinficering med
manuell férrengdring och underkapitel:

B Kapitel Manuell férreng6ring med borste

B Kapitel Maskinell alkalisk rengéring och ter-
misk desinficering
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Inledande manuell rengdring
med ultraljud och borste foljt
av alkalisk rengéring med
maskin och varmedesinfektion

Rengéringsborste: t.ex. TAO11944
Engangsspruta 20 ml
Placera gapskyddet pa produkten.

L4gg produkten i en tradkorg som &r ldmplig for rengéring (se
till att rengéringsvitskan/vattnet kommer 4t Gverallt).

Kapitel Maskinell rengéring/desinficering med
manuell férrengdring och underkapitel:

B Kapitel Manuell férrengdring med ultraljud
och borste

B Kapitel Maskinell alkalisk rengéring och ter-
misk desinficering

B Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till injektorvag-

nens speciella spolningsanslutning.

B Hall arbetsdndarna 6ppna vid rengdéringen.

B L3gg produkten med dppnad led pa traddkorgen.

7.8
» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt frdn produkten fére manuell des-
inficering for att forhindra att desinfektionsldsningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring och/eller desinficering att
det inte finns nagra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengéring/desinficering

Manuell rengdring med doppdesinfektion

Desinficerande rengo-  RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumforen-
ring ingar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT (kallt) 1 - DV -
11l Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféren-
ingar, pH ~9*
v Avslutande skéljning RT (kallt) 1 - TAV -
Vv Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lisinformationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor,
se Validerad procedur for rengdring och desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen i
minst 15 min. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig rengdringsborste tills det
inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
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» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min
om det ar lampligt.

» Flytta pd icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid
rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den
aktivt rengdrande desinfektionsldsningen och en passande engangs-
spruta.



Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid
skdljningen.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas llI

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid
desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 gdnger med hjalp av en ldmplig engangsspruta.
Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid
slutskéljningen.

» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex.
dukar eller tryckluft), se Validerad procedur fér rengéring och desinfi-
cering.
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Manuell rengdoring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengdring RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféren-
ingar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT (kallt) 1 - DV -
] Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt frdn aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféren-
ingar, pH ~9*
v Avslutande skéljning RT (kallt) 1 - TAV -
\" Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lisinformationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor,
se Validerad procedur for rengdring och desinficering.

Fas |

» Rengor produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 min (frekvens
35 kHz). Se till att alla &tkomliga ytor fuktas och att ljudskugga und-
viks.

» Rengor produkten i 1dsningen med en ldmplig rengdringsborste tills det
inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla €j 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
rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den
aktivt rengdrande desinfektionsldsningen och en passande engangs-
spruta.

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
skdljningen.

» Lat aterstdende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas llI

» Dréank in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid
desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 gdnger med hjélp av en ldmplig engangsspruta.
Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.
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Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid
slutskéljningen.

» Skélj lumen minst 5 gdnger med en passande engangsspruta.
» Lat dterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tilloehor (t.ex.
dukar eller tryckluft), se Validerad procedur for rengéring och desinfi-
cering.



7.9
Tips

Maskinell rengéring/desinficering

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med
avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkdnnande eller

CE-mdrkning motsvarande DIN EN SO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

Maskinell alkalisk rengéring och termisk desinficering

Apparattyp: Reng6rings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

DV -

Forskdljning <25/77 3
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
[} Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\" Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det
inte finns rester pa ytor som gar att se.
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7.10 Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengoring
Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med

avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkdnnande eller
CE-mdrkning motsvarande DIN EN SO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas

och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengéring med borste

Desinficerande rengé-  RT (kallt) >15 2 Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumfgren-
ring ingar, pH ~9*
] Skéljning RT (kallt) 1 - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lisinformationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor,
se Validerad procedur for rengdring och desinficering.

Fas |
» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionslésningen i
minst 15 min. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i I6sningen med en I&mplig rengdringsborste tills det
inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla €j synliga ytor med en passande borste i minst 1 min
om det &r lampligt.

» Flytta pé icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid
rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den
aktivt rengdrande desinfektionsldsningen och en passande engangs-
spruta.

Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid
skéljningen.
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Manuell férrengdring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengdring RT (kallt) >15

Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféren-

Skéljning RT (kallt) 1 - DV

DV:
RT:

Dricksvatten
Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

>

L3s informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor,
se Validerad procedur for rengdring och desinficering.

Fas |

>

Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 min (frekvens
35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor fuktas och att ljudskugga und-
viks.

Rengdr produkten i 1dsningen med en Iamplig rengdringsborste 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 dr [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid
rengdringen.

Spola dérefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 gdnger med den
aktivt rengdrande desinfektionsldsningen och en passande engangs-
spruta.

Fas Il

»
>

Skélj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid
skéljningen.
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S4® Cervical Instrument

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering

Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgéird T t Vatten- Kemikalier
[°C/°F1 [min] kvalitet
| Forskéljning <2577 3 DV -
l Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <509 anjoniska tensider
M Brukslosning 0,5 %
- pH~11*
il Mellansk®dljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for reng6rings- och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinficeringen att det
inte finns rester pa ytor som gar att se.

7.11

Kontroll, underhall och provning
Risk for att produkten skadas (frathal i metall/n6t-
ningsoxidation) pa grund av otillriacklig smérjning!

OBSERVERA  » Smorj fore funktionskontrollen rdrliga delar
(t.ex. leder, skjutbara delar och gingade
stanger) med underhallsolja som &r Iamplig for
steriliseringsmetoden som anvinds (vid angste-
rilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Efter varje komplett rengdring, desinfektion och torkning, ska du kon-
trollera att instrumentet &r torrt, rent, operativt och fritt fran skador
(t.ex. trasig isolering eller korroderade, l6sa, bojda, brutna, spruckna,
slitna eller frakturerade komponenter).

» Torka vata eller fuktiga produkter.
» Rengor produkter som inte dr rena pa nytt och desinficera dem.
» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Sortera genast ut produkter som dr skadade eller inte fungerar och
skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

» Montera demonterbara produkter, se Montering.
» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.
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7.12 Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsédnde pa lampligt satt.
» Fixera produkter med sparr 6ppna eller maximalt i den forsta skaran.

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstéll eller lagg den pa en
ldmplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Packa brickor lampliga for den avsedda steriliseringsprocessen (t.ex. i
sterila Aesculap behallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa
nytt under lagringen.

7.13 Angsterilisering
Tips
Produkten kan steriliseras bdde i demonterat och monterat skick.

Tips

Fér att undvika brott pd grund av korrosion i stressprickor, sterilisera pro-
dukterna med Idset helt 6ppen eller Idst men inte Idngre Gn pd forsta spdrr-
kuggen.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla utvdndiga och inviandiga
ytor (t.ex. genom att Gppna ventiler och kranar).



» Validerad steriliseringsprocess
- Angsterilisering genom fraktionerad vakuumprocess

- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO
17.665

- Sterilisering med anvédndning av fraktionerad vakuumprocess vid
134 °C/halltid 5 minuter

» Vid sterilisering av flera instrument pd samma géang i en angsterilise-
ringsanordning, maste man se till att den maximala laddningskapaci-
teten i angsteriliseringsanordningen som anges av tillverkaren inte
overskrids.

7.14 Forvaring
» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpack-
ning i ett torrt, moérkt utrymme med jamn temperatur.

» Forvara den forpackade engangsprodukten skyddad mot damm i ett
torrt, moérkt utrymme med jamn temperatur.

8. Teknisk service

Risk for skada och 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 upphdr 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 niamnda adress.

9. Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering
eller atervinning av produkten, dess komponenter eller forpackning!
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PykosiTka gpunbbopa FJ839R
KoctHoe wuno FW041R

Iny6uHomep FW042R v 3oHg FWO044R
MeTunk FW046R n FW047R

TpewotouHaa pykoaTka FW165R (pykoaTka 6e3 TpeLioTKm
FWO067R)

Ceepno FW051SU ana sunHtoB 3,5 mm (FW052SU ans suHTOB 4,0
MM)

Perynupyembinn koHgyktop FWO053R
Heperynupyembiin kKoHgykTop (14 mm) FWO049R

OTBepTKa C WwapoobpasHbiM HakoHeuHKoM FJ968R (yanvHeHHas
BepCKA AN MHOrOOCHbIX BUHTOB FJ988R)

OTBepTKa AnsA n3BneyeHus yTonneHHbix BuHTos FW064R

Camo3axnmMHasa MHoroocHas oteeptka FW070R n FW131R (yanu-
HeHHble BEPCUN AN1IA MHOTOOCHbIX BUHTOB FWO069R 1 FW132R)

Pesbb6oBas otBepTka FW128R

3abypHuKK ans yTonneHHbix BuHTOB FWO058R, FW059R, FW133Ru
FW134R

Kntou ¢ KoHTp-momeHTOM FWO062R

OTBepTKa C UHAMKaumen KpyTawero momeHta FW061R
Kntou gna crepxHen BuHta FWO65R

WNHCTpyMeHT AnAa noarotoBky nnactmHku FWO071R
Wmnubl ana yaepxaHua ctepxHAa FW076R

LWmnubl anAa yaep»kaHuma npamoro Kpioka FW422R
Lmnubl Ana yaep»aHua nsorHytoro Kptoka FW528R
KomnpeccroHHble wunubl FW427R

Pe3ak ona crepxxHa FWO082R

YcTpoiicTBo Ans BaaBnuBaHmA ctepxHa FW084R
YcTpoicTBo Ans BaaBnuBaHmA ctepxHa FW077R
YcTponcTBo Ans BaaBnvBaHmA ctepxxHa MEO84R
LLlabnoHbl ana ctepxHa FWO078R, FWO80R n FW081R
MnacTHbl gna crnb6aHuna ctepkHsa FWO036R
NHcTpymeHT ana crnbaHma ctepkHa FWO37R

WHCTpyMeHTbl Ans nokanbHoro crubaHus crepxHa FWO073R un
FWO074R

MHoroocHasa Hanpasnstowan runb3a FW066R

Apfelbaum O61ypaTop C1-C2 FJ983R

Apfelbaum Tpoakap FJ984R

MeTuunk ana MHoroocHoro BuHTa FW089R

CBepno ana mHoroocHoro smHTa FW088SU

Apfelbaum BHyTpeHHAA HanpaBnatowas rinb3a FJ985R
OkuymnuTanbHaa otBepTka FW213R

Lmnubl Ana crmbaHna okuMnuTanbHoM nnactuHbl FW090R
CBepno gns BUHTOB OKUMUNUTANbHOWM NAnacTuHbl 4,5 mm FW091SU
(5,5 mm FW092SU)

MeTunK gnsa BUHTOB OKUMMUTANbHOM nnactuHbl 4,5 mvm FW093R
(5,5 mm FW094R)
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OKUMNUTaNbHBIN KOHAYKTOP, ABYCTOPOHHWNI, ANA BUHTOB 4,5 MM
FWOQ95R (ansa BuHTOB 5,5 MM FWO96R), oKUMNUTaNbHbIN KOHAYK-
TOp ANA MeTyMKa, ABYCTOPOHHWN, AnA BMHTOB 4,5 mm FWO097R
(ons BuHTOB 5,5 MM FWO098R)

OKUMNUTaNbHBIA UHCTPYMEHT ANA n3BnevyeHna snuHTtos FW099R
OKumMnuTanbHasa WNubKa gns nssneyeHmsa suHToB FW101R

OkumnuTanbHas T-o6pa3Haﬂ PYKOATKa AnA n3isBsieyeHna BUHTOB
FW116R

OKUMNUTaNbHBIN FMOKUIA 3a0YPHUK 4S8 YTOMIEHHbIX BUHTOB
FW109R

OKumMnUTanbHbIM ANHamomeTpuyeckni Koy FW103R
OKUMNUTaNbHbIN KNOY C KOHTP-MomeHToM FW104R

Hanpasnawowaa Tpybka [1A BWHTOB C [NafKMM CTEpPXHEM
FWO054R

KocTHoe wuno ¢ rnagkum crepxHem FWO85R

CBepJio ¢ rMaaKnm cTepXkHeM 1 rnybuHomepom FW086SU
BuHTOBOI MeTumK c rnagkum ctepxHem FWO087R
Tonkatenb ctepxHA FW063R

[ncTpakumoHHble Wwunubl, n3orHytole FW428R
[ncTpakumoHHble wunubl, npAmble FW523R
MNepunkynapHbin 3048 FW045R

CumBonbl Ha NpoAyKTe N YnakoBKa

STERILE|R | Crepununzaums obnyyeHviem

@

He npenHasHa4vyeHbl 4N1A NOBTOPHOro NpMMeHeHNA
B COOTBETCTBUN C Tpe6OBaHI/IF|MI/I NCnoJib30BaHNA

Mo Ha3Ha4yeHuto, yCTaHOB/IEHHbIMIN Npoun3sogunTe-

nem

lopHbI nO

BHUMaHVe, CMMBON NpeaynpexaeHysa obLero
Xapakrtepa

BHuMaHue, cobniogatb TpeboBaHUA conpoBoam-
TeNbHOW AOKYMEeHTaLuM

s D

[arta nsrotoBneHmns




CopepikaHue

4.1
4.2
43
44

4.5
4.6
4.7
4.8

5.1
52
53
54
55

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5

7.1
7.2
73
74
7.5
7.6
7.7
7.8
7.9
7.10

7.1
7.12
713
7.14

Cdepa npumeHeHnsA
HasHaueHwne

MpaBunbHoe obpalleHre 1 NOArOTOBKA K
MCMOJIb30BaHNI0

JKkcnnyarauua

MNoproToBKa oTBEPCTMI ANA BUHTOB S* Cervical
CeepneHue oTBepcTuin ana BuHToB S* Cervical
Hape3saHue pe3bbbl (HeobsA3aTeNbHO)

Mo3ULMOHMPOBaHHE 1 BpeMeHHaa drKcaLua BUHTA
S* Cervical

MoaroToBka ctepxHen S* Cervical

YCTpONCTBO A5 BAABNMBaAHUA CTEPXKHA (23, 24, 25)
BBeaeHve yTonneHHOro BMHTa

M3BneueHne umnnaHtatos 54 Cervical

[eMoHTax

PykosTka apunbbopa (1)

MeTumk S* Cervical (4)

CamMo3aXVMHasa MHoroocHas oteeptka S* Cervical (11)
YCTpONCTBO Af1s BAABNVBAHUA CTEPXKHA (23)
Pesbbosas oTeepTKa S* Cervical TH (12)

MoHTax

PykosTka apunbbopa (1)

MeTumk S* Cervical (4)

Camo3aXuMHasa MHoroocHas oteeptka S* Cervical (11)
YCTpoWCTBO AnA BAaBAMBaHUA CTEPXKHA (23)
Pesbbosas oTeepTKa S* Cervical TH (12)
BannuanpoBaHHbI MeTog 06paboTKu

O6wwue yKaszaHuWs Mo TexHMKe 6e30MnacHoCTr
M3pnenva ans ogHOPa3oBOro UCMOMb30BaHUS
O6wue ykasaHus

[lemoHTaX nepep npoeegeHnem 06paboTKm
MoprotoBka B MecTe UCMONb30BaHUA

MNoproToBKa nepeg 0UNCTKOM
Ounctka/pesnHdekuns

PyuHas oumnctka/gesnHobekuus

MawnHHan ouncTKa/ae3nHdeKLmns

MalurHHaA uncTka/pesnHdekumna c npeasBapuTebHO
PYYHOW YMNCTKOM

KoHTponb, TeXHMYeCKnI yXof 1 npoBepka
YnakoBka

Crepununsaymsa napom

XpaHeHwne

CepBucHoe obcnymBaHue

Ytnnusauus
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148
148
148
150

150
150
151
151
152
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154
154
154
154
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161
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164
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1. Cdepa npumeHeHnn

» PyKOBOACTBa MO 3KCMyaTaummn oTAeNbHbIX M3aenuii n nHpopma
UM MO COBMECTUMOCTV MaTepuanoB pasMelleHbl TaKKe B CeTu
Aesculap no agpecy www.extranet.bbraun.com

2. HasHauyeHme

Cnctema S*Cervical npepgHasHaueHa gna 3agHen ctabunusaumm um
crnoHaunofesa WerHOro oTaena NO3BOHOYHMKA, N NPUMeHAeTcA OT
3aTbINOYHON KOCTU [0 rPyAHOro oTaena. [lokasaHua 1 NpoTnBoMnoKa-
3aHMA CM. B WHCTPYKUMAX MO WCMOMb30BaHMIO WMMIAHTaTOB
(TAO11796). NHCTpyMeHTbI, NepeyncsieHHble B Hayane AOKyMeHTa,
ABNAIOTCA YaCTbio 3TON cucTembl. OHM MCNONb3YIOTCA ANA aganTaunum
umnnaHTaToB S* Cervical K nHANBMAYaNbHbIM OCOOEHHOCTAM NaLMeH-
TOB, a TaKXe ANA pa3meLLeHNA N BCTaBKU MMMIaHTaToB.

3. TMpaBunbHoe o6palleHVe N NOArO-
TOBKAa K ICNOJIb30BaHMIO

» O6s3aTenbHO CObMOAANTE WHCTPYKUMMA MO MCMONb30BaHMIO
umnnanTatoB S* Cervical (TAO11796) 1 Tpe6oBaHMsi B COOTBETCT-
BYIOLLLEM PYKOBOACTBE MOJIb30BaTeNsA.

» Vi3genvie n NPUHaANEXHOCTUN pa3pellaeTca NpusoanTb B nencr
B/€ N NCnonb3oBaTb TOJIbKO NILUaM, UMeLWKM COOTBETCTBYIOLLIEE
O6pa3OBaHVIe, 3HaHWMA NN oOnbIT.

» [MpoyecTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMI0, cCObnoaaTh cofepKalLm-
ecsl B Hell TpeboBaHMA U COXPaHUTD ee.

> anIMEHﬂTb n3genue ToNbKo Mo Ha3HayeHno, cM. HasHaueHwue.

» HoBoe, ToNbKO UTO NOCTyNKMBLLEE C 3aBOAA M3Aenune cefyeT oumn-
CTUTb (BPYYHYI0 WNN MAlIMHHBIM crnocobom) nocne yaaneHus
TPaHCNOPTUPOBOYHON YNAaKOBKM 1 Nepes NpoBefeHeM nepBon
cTepununsauuu.

» HoBoe u3genue, TONbKO YTO MOCTyNMBLIEE C 3aBOAA-U3rOTOBU-
TeNA, WM HEWNCNONb30BaBLUEECA W3[eNNe XPaHUTb B CyXOM,
YMCTOM U 3aLLMLLIEHHOM MecCTe.

» [Mocne Kaxgo ouncTky 1 ae3vHdekunmn cnegyet ybeanTbCs, 4to
U3genve YNCTOoe, He MOBPEXAEHO 1 MPaBuIIbHO GYHKUOHNPYET.

» Kakablil pa3 nepen 1UCNonb30BaHWEM M3aenns HeobXoanumMo npo
BOAWTb €ro OCMOTP, NPOBEPAS Ha HaJlMuKMe: pacllaTaHHbIX, MOrHY-
TbIX, CTOMaHHbIX, NOTPECKABLUNXCA, N3HOLIEHHbIX WX OTIOMUB-
LINXCA AeTanen.

» Henb3s Mcnonb3oBaTb MOBPEXAEHHOE WM HEWCMpaBHOe usge
nue. NoBpexaeHHOe n3genne cpasy xe otobpaTb U yaanuTb.

» loBpexaeHHble AeTany Cpasy ke 3aMeHATb OPUTMHaNbHbIMK
3aMacHbIMKN YacTAMM.

» [InA npepoTBpalleHnsa MoBpexAeHUA paboumx KOHLOB: OCTO-
POXKHO BBECTU U3genune yepes pabounii KaHan (Hanpumep,Tpoa-
Kap).
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UHcTpyMeHTbl S4® Cervical

» Henb3A ncnonb3oBaTb M3[enuUsA, CTePUbHaA YNakoBKa KOTOPbIX
6bls1a OTKPbITa UK NOBPEXAeHa.

» He ncnonb3oBatb nsgenve nocne OKoOHYaHnA CpOKa rogHoCTun.

OpaHopasoBble usgenusa (FW051SU, FW052SU, FW086SU,
FW088SU, FW091SU, FW092SU)

W3penvie npowno ctepunmsauuto obnyyeHnem 1 NocTaBnifeTcs B CTe-

PUIIbHOI yNaKkoBKe.

MoBTOpPHOE NCNONb30BaHNE N3AENUA HE pa3peLlaeTcs.

» V3genue n NpUHaAANEXHOCTW pa3pellaeTca NPUBOAUTL B AENCT
BME 1 UCMONb30BaTb TOMbKO NMLAM, UMEIOL MM COOTBETCTBYIOLLEE
0o6pa3oBaHune, 3HaHWA UK OMbIT.

» [MpouecTb MHCTPYKLUMIO MO NPYMEHEHUIO, COBMIOAATD CoAepKaLLy-
€cA B Hell TpeboBaHUsA 1 COXPaHUTD ee.

» [lpuMeHATb n3genue TonbKo NO Ha3HavYeHuo, cM. HasHaueHwne.

» Henb3a ncnonb3oBaTtb M3genns, cTepusibHasA yrnakoBKa KOTOPbIX
Obina OTKPbITA UMK NOBPEXAEHa.

» Kaxablh pa3 nepep UCnonb30BaHWEM U3AeNNs HeEOOXOAMMO MpPo
BOAUTb €ro 0OCMOTP, MPOBEPAA Ha Hannyme: paclaTaHHbIX, MOrHy-
TbIX, CJIOMaHHbIX, MOTPECKABLUMXCA U OTIOMUBLUNXCA AeTaneun.

» Henb3a 1Mcnonb3oBaTb MOBPEXAEHHOE WAW HeWcnpaBHOe un3fe
nue. NMoBpexxaeHHOE n3fenue cpasy xe otobpaTb 1 yaanuTb.

» He ncnonb3oBatb uUgenne Nocne OKOHYaHUA CPoKa rogHOCTU.

4. Dkcnnyatauma
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA N HeMcnpaBHocTh!
» Kaxpbliih pa3s nepeg npuMeHeHMEeM NpoBe
BHUMAHUE PATb Ha GYHKLMOHaNbHOCTD.
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4.1 MoproToBka oTBEepCTUIA 4N1A BUHTOB

S4 Cervical

HauvHaTb cBepneHve oTBepCTUI ANIA CaMOHape3aloWnX BUHTOB
S# Cervical cnepyet ¢ nomoublo KoctHoro wuna S* Cervical 2. Mpwn
3TOM WHCTPYMEHT JOJIXKEH NPONTK Yepe3 KOPTMKabHbIN CIIOW Tena
no3BoHkKa. OTbopToBaHHasA KPOMKa Ha CTaHAAPTHOM KOCTHOM e 2
ABNAETCA UHANKATOPOM MAeanbHON rny6uHbI MPOHNKHOBEHUA.

Puc. 1 Lwuno nonHocTblo BBEAEHO

BCKprTVIe KOPTUKaNbHOIo CN10A C MOMOLLbIO KOCTHOrO Wwuna 2

A

OnacHOCTb NOBpPEXAEeHNA CNMMHHOrO0 MOo3ra,
HePBHbIX KOPELLKOB, MeXXM03BOHOUYHbIX NPO-

OMACHOCTb MEXYTKOB 1 npueralwmnx MArkux TkaHei npu
BBeAeHNN KOCTHOro wwuna!
» He BBOAUTE KOCTHOE LU0 CBEPX OTOOPTO
BaHHOI KpOMKMU (cm. pmc. 1).
4.2 (CgepneHue oTBepcTuii anA BuHTOoB S* Cervical

OnacHOCTb HaHeCeHNs TpaBMbl 13-3a Henpa-
BUIbHOro Bbi6opa MecTa nog oTBepcTMe Nu
YCTPOWCTBA OTBEPCTUA CINLLKOM 60/bLUIOIA rny-
6GuHDbI!

» He 3ataumBainTe cBepso - n3-3a 3TOro NoKa-
3aHUA MyO6MHOMepa CTaHYT HETOYHbIMU.

» [nA 3aMeHbl 3aTyJIEHHbIX CBEPA NCNOJb
3yiTe HOBble CBepAa.

A

OMACHOCTb

CBeprio BBOAWUTCA uepe3 KOHAYKTOP C MOMOLLbIO  PYKOATKM
Apunbbopa 1 (BpyuHyto) nnyv MOTOPHOW CUCTEMbI U BHYTPEHHEro
HakoHeuHuKa Aesculap (Hanpumep, GD450R/GD456R).



BcTaBKa cBepsia B pyKOATKY (TONbKO py4HoOe cBeprieHue)

&

Puc.2 BcraBka cBepna

» Vicnonb3yiite pyKosaTKy Apunbbopa 1 Ans pyyHoOro cBepneHus.

A

OMACHOCTb

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb NOBPEXAEHUA CMUHHOr0 MO3ra,
HepPBHbIX KOPELUKOB, MeXXMN03BOHOYHbIX NpPo-
MEXYTKOB U Npuieralwx MArkux TKaHein npu
cBepneHun oTBepcTui!

» [MpaBunbHo BbiGMpaliTe KOHAYKTOP ANA
cBepneHus orBepcruii S* Cervical. U36e-
raite HeBepHOro coyeTaHuA CBepN N KOH-
AYKTOPOB.

» lMepep Tem Kak NnpucTynaTtb K CBEpeHUIO,
o6sA3aTenbHO NpoBepbTe AJINHY CBepia C
HanpaBnALEen rnib3oil, UCNONb3yA WTaH-
reHunpkynb (Hanpumep, AA845R, HcTpy-
meHT Caspar AnA nepepHeLeiHOro CNoHAN-
nopesa).

OnacHoOCTb noBpexapeHna CNNHHOro mo3sra n
HepPBHbIX KOPELWKOB B CJly4ae npuuMeHeHnA
CJINLLKOM ANTNHHOro csepna!

» Mepep onepauyeii BbibepuTe NPaBUIbHYIO
ANVIHY CBepJa, UCNONb3YysA PEHTFeHOBCKUIA
CHUMOK.

» BbipaBHMBaHMe 1 BBefieHNe CBepria TONIbKO
C CNOJIb30BaHNEeM peHTreHorpadpuyeckoro
KOHTpOnA u/unmn npym NnomMoLy HaBUraLoH-
HOIl CUCTEeMbl.

» [nuHa cBepna fomkHa 6bITb paBHa npeano
naraemoii rny6uHe oTBepcTuA.

» UYT06bl BCTaBUTH CBEPJIO B PYKOATKY Apunbbopa 1:

- OrtTAHUTE 3aXXMMHYIO T1b3y B HanpaBneHUN CTPEeSIKKU NpoTnB
AaBNeHUA NPYXWUHbl N y,uepx(MBalhTe €€ B 3TOM NOJIOXKEeHUN.

[lo ynopa BcTaBbTe CBEPO B MPUEMHVIK PYKOATKM Apunbbopa.

Cnerka noBepHUTE CBEPNO, OTNYCKaA 3aXXNMHYIO TMNnb3y.

Puc.3 Ceepno BxoauT B 3aLenyieHne CO LWeTYKoM

OnacHOCTb HaHeCeHA TpaBMbl N NOBpeXpae-
HNA CBepna B Clyyae CINLKOM BbICOKOI CKOPO-
OMACHOCTb €TV BpaweHua!

» BbiGupaliTe CKOpoCTb BpalleHUs C y4eTomM
npeanonaraemMoro BapyuiaHTa npuMeHeHuA.

Pnc.4 CsepneHue c ucnonb3oBaHnem koHgyktopa (FWO53R unu
FWO049R)

» [ina perynupyemoro KoHAyKTopa 7 Heo6X0[MMO HacTpouUTb riy-
6uHy cBepnieHMA Ha orpaHuuyuTene rnybvHbl NyTem BpalieHWA
Mn1acTMaccoBOro KoJbLa Ha HanpasnAtowen runb3e. Heperynmpy-
eMblii KOHZYKTOP 8 MMeeT pyKOATKY 3e/IeHOro LBeTa.

» lMepep Tem Kak NPUCTYNaTb K CBEPIEHNIO, BCTaBbTe CBEPIIO B KOH-
OYKTOP 1 n3MepbTe FyOrHy CBepfieHs, NCNOMb3yA WTaHreHLmp-
Kynb (Hanpumep, AA845R).

» BbinonHuTe cBepneHve Ha 3agaHHyto ry6uHy. OrpaHuunTeNb Ha
HanpaBnsAoLWel rMib3e OCTaHOBUT CBEPIIO.
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4.3

BuHTbl S* Cervical aBnsaioTca camoHapesatowmmm. Tem He MeHee, ecnn
KOCTb OYeHb TBeppas, OMepupylowmin XMpypr MoXeT npeaBapu-
TeNlbHO Hape3aTb pe3b0y ¢ nomMoLbio MeTyuka S* Cervical.

HapesaHune pe3b6bl (Heo6A3aTeNbHO)

OnacHocTb NOBPeXAeHNA TKaHell Npu BBefe-
HUM meTuumka S* Cervical unu B cnyyae cpbiBa
OMACHOCTb P€e3b6bl BHYTpM KocTu!
» lMepep npumeHeHnem metumka S* Cervical
y6epuTech, 4TO HanpaBnAoWasn rwib3a npa-

BWIbHO OTTArNBaeTCA.

» YUtobbl Hape3aTb pe3bby:

- MepaneHHo 1 paBHoMepHO BBOoANTe MeTuunK S* Cervical 4, noka
He 6ypeT focTurHyTa Tpebyemas rnybuHa.

- Mo Mepe Hape3aHus pe3bbbl rMb3a OTTArMBAETCA U Ha
NUHelKe oTobpaxkaeTcA TeKyllee 3HauYeHne ryOunHbl.

Puc.5 OnpepeneHue rnybuHbl No nnHerke

4.4 TMo3viuMOHMpOBaHMNe N BpeMeHHaA pukcaymsa

BuHTa S* Cervical

3axsat BuHTta S% Cervical

» 3axsatute BUMHT S* Cervical ¢ NOMOLLbIO CaMO3a*KUMHO MHOI0O-
cHow otBepTKM S* Cervical 11.

Puc.6 3axsat BuHTa S* Cervical

» Yto6bl BUHT S* Cervical He Bbinan 13 caMo3a*XMMHO MHOTOOCHOW
otBepTKM S* Cervical 11 npu nepepaye onepupyoLemy Xmpypry,
3abNOKMpPYNTE UHCTPYMEHT MNyTeM OTTATMBAHUA W OTMYCKaHUA
CUHEN roNoBKN.

» Y6enutechb, uto BUHT S* Cervical HaieXXHO BCTaB/IeH B CAMO3aKNM-
HYl0 MHOTOOCHYI0 0TBepTKy S* Cervical n 3adpurKkcrpoBaH yron ero
BBEAEHUS.
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Ucnonb3oBaHue pe3b6oBoi1 otBepTKU S* Cervical TH 12

» OpnHoW pyKoWi fiepuTe cTepKeHb BUHTa S* Cervical.

» BcraBbTe pesbboByto otBepTKy S* Cervical TH 12 B wecTurpaHHmK
BuHTa S* Cervical.

» YT06bl 3adukcupoBatb pe3bboBylo oTBepTky S*Cervical TH B
ronoBke BMHTa 12, BpaljanTe CUHIOI PYKOATKY MO 4YacoBOM
cTpenke, Moka pe3bba Ha HakOHeYHMKe OTBEPTKN He BOWMAET B
3aLlensieHne c pe3bbol BUHTa.

» 3aTAHMTE [0 NOABNEHUA conpoTmBnieHUA. He I'IepeTﬂI'I/lBaVITe coe-
AVHEHNE, NOCKOJIbKY 3TO MOXET CO3AaTb TPYAHOCTU C OTCOeaNHE-
HMemM OTBEPTKKN Nocsie YCTaHOBKU BUHTa.

» Beegute BUHT S* Cervical B Teno nauueHTa u BpallanTe CUHIO0
PYKOATKY NPOTUB YaCOBOW CTPenKK, YToObl OTCOeANHUTL pe3bbo-
Byto oTBepTKy S* Cervical TH 12.

4.5

MocTaBnsieMble CTEPXKHU UMEIOT NpsMonuHeliHylo dopmy Aesculap
S# Cervical (3a ncknioyeHVem NpeaBapUTENIbHO COTHYTLIX CTEPXKHEN
ONA OKUUMNWTaNbHOW MiacTuHbl). C MOMOLLbIO CrbaloLero UHCTPY-
MeHTa S* Cervical MOXHO M3MEHATb KPUBM3HY CTEPXKHEN C yyeToM
cuTyauum nnm Tpebyemoro NCKprBNeHUA NO3BOHOUYHMKA.

MoaroToBkKa crep»kHei S* Cervical

» Vameputb Tpebyembiin yron nsrnba cTepxHA MOXHO C MOMOLLbIO
WabnoHoB ANA CTepXHA 26.

YkazaHue

CeubaHue OnuHHbIX cmepxHel S*Cervical cnedyem 8binonHaMb 8
HeCcKo/IbKoO 3manos, 4mobbl u3bexame u3bbImo4yHo20 uau Hedocma-
MOYHOR20 UCKpUB/IeHUS NO3BOHOYHUKA.

OnacHOCTb NOBPEXAEHNA 1 NOJIOMKI CTep-
»KHemn S* Cervical n3-3a upeamepHoi pepopma-
OMACHOCTb UuM maTepuana!
» Crubaiite crepHu S* Cervical Tonbko B
opgHOM HanpasneHuu. He pasrubaiite crep-

»Hu S* Cervical.

» O6s3aTenbHO UCNoONb3yiTe crmbatowmin
nHcTpymeHT S* Cervical (Hanpumep, 27, 28,
29) ana crn6aHmnA crep»kHein S* Cervical.

» He pasrun6aiite, He Hapgpe3aliTe 1 He Llapa-
nainTe ctep»kHu S* Cervical, a Takxe n36e-
rafite manbix pagnycos usruba.

» YT06bI COrHyTh CTepKeHb S* Cervical 6nuKe K KOHLY, UCMONb3yiTe
MNacTVHbI ANA crnbaHna cTepXkHa 27.



» O6pe3aTb cTepxeHb S* Cervical MOXHO C NOMOLLBIO pe3aka Ans
CTepP>KHA 22.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA NMaLeHTa u nep-
COHana, a TaKXKe NoBpexaeHnA o6opyaoBaHNA

OMACHOCTb B OnepauyioHHOW NPy OT/IETaHNN OTPE3aHHOro
KyCKa cTep»Hsa!

» O6pe3aemblii CTEPXKEHb HYXKHO yAepXKUBaTb
3a 06a KoHua.

Mpu kenaHUM ocTpble KPOMKKM, 06pa3oBaBLINeCs Nocsie obpesaHnA

CTepPXHA, MOXHO 06paboTaTb C MOMOLLbIO MOAXOAALLErO WHCTPY-

MEHTAa, Takoro Kak HanunbHuK Aesculap DUROGRIP OL429R.

» [Mpu BBedeHMMN yaepuBanTe ctepxeHb S* Cervical ¢ nomoubio
LWMNLOB ANA yAep»KaHUA cTep>kHA 18.

Puc.7 YpepaHue cTep>kHA

» AHanorunyHo, yaepxmsante kptoku S* Cervical ¢ nomoubto wun-
LoB AnAa yaepaHus Kptoka S* Cervical 19, 20.

4.6 YcTpOICTBO AnA BAaBNAMBaHNA CTepXHA (23,

24, 25)

A\

OCTOPOXHO

OnacHoOCTb noBpexapeHna n nosIOMKn yCTpOI‘/'I-
CTBa AnA BAaBJINBAaHNA CTep)KHﬂ!

» He nbiTanTecb corHyTb crepKeHb S* Cervical
C NOMOLLbIO YCTPOIICTBa ANA BAABANBaHUA
CTEPXKHA.

» He ucnonb3yite ycTpoiicTBO ANA BAABANBa
HUNA CTEPXKHA B KaYecTBe K/lo4a C KOHTP-
MOMEHTOM A1l yTOMJIEHHbIX BUHTOB
S* Cervical.

» YT06bl BOCMONBb30BATLCA YCTPOWCTBOM [JIA BOABNUBAHUA CTep

»KHA 25:

- Pacnonoxute ycTpoicTBO ANsi BAABAVBAHWA CTEPXKHA BOOMb
OCM rOfIOBKM BUHTA.

- OI'IyCTI/ITe sionactn yCTpOﬁCTBa AnA BAABINBaHNA CTEPXKHA Ha
roOJIOBKY BMHTa, yTOObI y(TpOVICTBO pocTurno pa6oqel7| TOYKMN.

- YbepuTtechb, YTO WTbIPbKU HA JIONACTSX YCTPOWCTBA AN BAABNU-
BaHVA CTEPXHA COBMAAAlOT C OTBEPCTMAMM B FONOBKE MHOF0O-
CHOTO BUHTa.

- BcraBbTe 0ba LWTbIPbKa Ha lonacTAax YCTDOVICTBa ANA BAaBnnBa-
HNA CTEPXKHA B OTBEPCTUA MHOITOOCHOIO BMHTa.

4.7 BsepeHve yTOMJIEHHOro BMHTA

A\

OCTOPOXXHO

A

OCTOPOXHO

OnacHOCTb noBpexaeHnAa BuHTa S* Cervical
npu HeNnpaBWIbHOM UCNOJIb30BaHUN OTBEPTKIU
C MHAVIKauMen KpyTAaulero MomeHTa 15 ana
BKPY4Y1BaHWUA YTOMNEHHbIX BUHTOB!

STa oTBepTKa ABNAETCA MHANKATOPHbIM

WHCTPYMEHTOM. [1NA HaCcTPOIKN NPaBUIbLHOIO

KpYTALLEero MOMeHTa COBMecT1Te AABe NpoTu-

BOCTOALIME CTPENKU.

» O6A3aTeNbHO NCMONb3YNTE KNI0Y C KOHTP-
MOMeHTOM 14 AnA BKpyUYnBaHNA YyTONNEH-
Horo BuHTa S* Cervical B cTepXeHb BMHTa
S* Cervical.

» [lononHuTenbHble CBeieHUsA CM. B
TA011947.

OnacHOCTb NOBPEXAEHUA UMIJIAaHTaTOB

S* Cervical npu HenpaBUIbHOM UCNONb30Ba-
HUW OKUMNUTaNbHOro rM6Koro 3abypHuka 44
ANnA BKPYyYNBaHUA YTON/NEHHbIX BUHTOB!

» Cm.TA012676 S* Cervical «OKUMnnTanbHbIN
MVHUATIOPHbIIA 3a6YPHNK ANA YTOMIEHHbIX
BUHTOB C rM6KON WINUABbKOW».
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UsBneueHne umnnantaros S* Cervical

A

OCTOPOXHO

4.8

OnacHOCTb NOBPEXAEHUA OTBEPTKN C UHAVKA-
Luen KpyTtauero momenra S* Cervical 15!

» He ncnonb3yiite 0oTBEPTKY C MHANKaUMen
KpyTawero momeHTa S* Cervical 15 gna
V3B/IeYEHUNA BUHTOB.

» U3Bnekatb yTonsieHHble BUHTbI CleayeT C
NOMOLLbIO OTBEPTKM A5l 3BJIEYEHNA YTO-
nneHHbIX BUHTOB S* Cervical 10, pykoaTkn 5
1 KJ1I04a € KOHTP-MoMmeHToMm 14.

» JononHuTenbHble CBEAEHNA CM. B
TA011948.

OnacHOCTb NOBPEXAEHUA UMN/IAHTaTOB

S% Cervical npn HenpaBUWIbHOM UCNONb30Ba-
HUW OKLMNNTaNbHOro AUHaAMOMETPNYECKOro
Krnoya 45 anAa BKpyYnBaHWA YTOM/IEHHbIX BUH-
TOB!

A\

OCTOPOXHO

» [pu 3aKpyumnBaHUN YTONJIEHHbIX BUHTOB
npunarainTe KOHTP-MOMEHT, UICNONb3YHA cne-
LManbHbI NHCTPYMEHT.

» Cm.TAO012367 S* Cervical Spinal System
«[iuHamomeTpuyecKue Knoum c aBToMaTu-
YeCKUM OTK/I0OYeHMeM NpU JOCTIKEHUN
3aJaHHOro MOMeHTa».

5. [JemoHTax

5.1 Pykoatka apunb6opa (1)

v

Prc.8 Paszbopka pykosaTku fpunbbopa

» CHUMUTE PYKOATKY Apunbbopa 1 ¢ dpnaHua, NOTAHYB B Hanpasne-
HUW CTPENKN.
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5.2 Metuuk S4 Cervical (4)

-
¥
-

Puc.9 Pasbopka meTunkos

» OTKpyTWTE raiky U CHUMWTE €€ C M/1b3bl B HANpaBieHn CTPEJIKM.
» 13Bnekute runb3y C NPY>KUHOW B HanpaB/ieHn CTPENKN.

5.3 Camo3saXnMHaf MHOroocHasl OTBepTKa

S4 Cervical (11)

Puc. 10 Camo3axxmmHaa MHoroocHasa oteepTka S* Cervical B paso-
6paHHOM BuAe

YkazaHue

Smu uHCMpyKyuu makxe npumeHumel K FWO070R, FW131R, FWO69R,
FW132R.

A

OCTOPOXHO

B cnyuyae cru6aHus unm nCKpUBNEHUA yaepxu-
BalOLLIIX JIaNOK OTBepTKa 6yaeT pyHKLOHUpO-
BaTb HenpaBWIbHO!

» He crubaiite n He NCKpUBnAIiTe yaepxKuBaio
Wwue nanku.

» OTTAHMTe Ha3aj CMHIOK rofIoBKy (YepHasa y FWO069R, FW132R).
» OTKpyTWTE BUHTOBYIO FfIb3y Ha paboyem KOHLIe MHCTPYMEHTa.

» YpaepkuBas cuHIo ronosky (YepHas y FWO069R, FW132R) B oTTa-
HYTOM MOJIOMEHMNM, MOSTHOCTbIO CKPYTUTE BUHTOBYIO MMSIb3Y.



» [MoABMHbTE TONOBKY W yAepXMBalolWMe Nanku B HanpasieHun
paboyero KoHLa UHCTPYMEHTA 1 CHUMUTE KX CO CTEPXKHA OTBEp-
TKW.

» CHUMUTE MPYXKUHY.

5.4 YcTpoicTBO ANA BAABANBaHUNA CTEPXKHA (23)

[

I

Pric. 11 Pa36opka ycTpoiicTBa AfA BAABNMBAHUA CTEPXKHSA
» [epemecTnTe BHU3 pa3befUHAIOLWMNIA MEXaHM3M Ha 3afHeln pyKko
ATKE 1, YAEPKMBas ero, CHAMUTE 3a[JHIOK PYKOATKY.

» Bo3bMMTECH 3@ BHELIHWIA CTBOM W MOTAHWTE NEPELHIO0 PYKOATKY
Ha3ap, uToObl 3aBepLUNTL Pa3bopKy YCTPONCTBA.

5.5 Pe3b6oBasa oTBepTKa S* Cervical TH (12)
A
;| B [ | - | -
|- i: -F-----F---'l-'---- I
B C A

Puc. 12 Paszbopka pe3bboBoi OTBEPTKU

» [epxute oTBepTKY 12 3a JanbHWI KOHEL UV LWEeCTUMPaHHUK.

» [MoBepHUTE NPUEMHWK PYKOATKM A B 3aAHE YacTU UHCTPYMEHTA
NPOTWB YaCOBOW CTPENKU.

> lI3BneKkunTe cTepKeHb OTBePTKM B 13 pykoaTku u runb3bl C.

6. MoHTax

6.1

» HagBuHbTe pyKoATKy Ha dnaHeL NPOTMB HanpaB/ieHWA CTPEeNKK,
cm. Puc. 8.

PykoaTtka gpunb6opa (1)

6.2

» HapeHbTe HanpaBRAIOLLYIO Mb3y C MPY>KUHOW Ha METUYMK MPOTUB
HanpaBneHUa CTPenkn 1 3adpuKCMpynTe, NOBOPAUNBas ranky no
YyacoBoW cTpesike, cm. Puc. 9.

MeTuuk S* Cervical (4)

6.3 Camo3a)XKnMHaA MHOroocHas OTBEepPTKa

S4 Cervical (11)

YkazaHue

Amu uHCMpyKyuu makxe npumeHumel K FWO070R, FW131R, FWO069R,
FWI132R.

A\

OCTOPOXXHO

B cnyuyae crmu6aHns nnm ncKpuBneHUa yaepxu-
BalOLLIIX JIaNOK OTBepTKa 6yaeT pyHKLMOHUpO-
BaTb HenpaBuibHO!

» He crubaiite n He NCKpUBnAIiTe yaepxKuBaio
Wwue nanku.

» HapeHbTe NPYXWNHY Ha CTepPXKEHb.

» HapgeHbTe ronoBky C yAepXMBalOLWMUMK NankaMu Ha CTepXKeHb
OTBepTKM, YTOObI YAep K1BaloLMe NanKky BOLIN B Nasbl Ha CTep-
>KHe oTBepPTKM, cM. Puc. 10.

» OTTAHWTE Ha3aj CUHIo ronoBKy (YepHaa y FWO69R, FW132R).

> HaprTVITe p63b6OByl0 r’MnNb3y Ha HAKOHEYHUK OTBEPTKM M 3aTA
HUTE ee.

» YpaepkuBas cuHIo ronosky (YepHas y FWO069R, FW132R) B oTTa-
HYTOM MOJIOXKEHUN, MOSTHOCTbIO 3aKPYTUTE BUHTOBYIO IMAb3Y.

6.4 YCTpOWCTBO ANA BAABANBAHUA CTePKHA (23)

= 3 = ==

Pnc. 13 C6opka ycTpolicTBa f14 BAABIMBAHUA CTEPXKHA

» CoBMecCTuTe 3aXBaT C BHELHUM CTBOJIOM U OCTOPOXKHO HajaBuUTe
3a’KUMHbIE Nanblbl B cCepeanHy, YToObl OHM 3adUKCUPOBaNNCb BO
BHeLLHeM CTBofe.

» PacrnonoxwuTte 3afHI0l0 PyKOATKY Ha OHOWM OCU C BHELUHUM CTBO
JIOM 1 HaXXMWTe, MOoKa He pa3facTca LWenyok.

» CoxMUTe PYKOATKY, YTOObI MPOBEPUTb NPaBUIIBHOCTb COOPKM.
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6.5

» BcrtaBbTe cTepkeHb oTBepTKU B uepes pykoAaTtky u runb3y C, cm.
Pnc. 12.

» HapeHbTe NpuemMHIKK ansa pykoaTku A Ha cTepkeHb OoTBepTKU B.

Pe3b6oBas oTBepTKa S* Cervical TH (12)

» [MonHOCTbIO 3aTAHWUTE MPUEMHUK ANA PYKOATKM A, noBopauusas
€ero Mo YacoBOW CTperKe.

» Ybeputecnb, YTO NPUEMHUK ANA PYKOATKM A HaKpyUeH Ha CTepKeHb
otBepTKM B.

7. BananpmupoBaHHbIN MeTO4 06pa-
60TKIN

7.1 O6wme yKasaHuA No TexHnKe 6e3onacHoCTn

YkazaHue

Cobnrodame HAYUOHAsbHBIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHA/IbHbIE U MeX0y-
HApoOHble HOpMbl U OUPEKMUBbl, d MAKxe cobcmeaeHHble 2uzueHuYe-
cKue mpebosaHuAa k obpabomke uzodenud.

YkasaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6one3Hbio Kpolugensoa-Akoba
(BKA) unu ecme nodo3peHuA Ha bKA, unu npu UHbIX B03MOXHbIX 8aPUAH-
max, Heobxooumo cobiodame Oelicmayrowue HaAUUOHAIbHbIe HOPMA-
mugHble NpednuUCcaHua no ob6pabomke MeoUUYUHCKUX u3denud.

YkazaHue

Buibupaa mexoy MawuHHoU u py4HOU o4ucmkol, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHol 06pabomke, mak Kak 8 Mom ciy-
yde pe3y/ibmam o4UCMKU Jiy4ule U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMs 80 8HUMAHUe mom ¢akm, Yymo ycnewHas obpa-
60mka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 U30esus Moxem 6blimb obecneyeHa
MOoJIbKO nocie npedsapumesibHO20 ymeepxoeHus npouecca obpa-
60omxku. OmeemcmeeHHOCMb 3d MO Hecem NoJb308amesib/IUuyYo, NPo-
sooAuwee 06pabomky.

[na ymeepxoOeHuUs UCNO/Ib308aA/IUCL PEKOMEHOOBAHHbIE XUMUYECKUe
mamepuarni.

YkazaHue

Ecniu oKoHYamenbHas cmepunu3ayus He 8biN0IHAeMCcA, Heo6xo0UMO
uCnos16308ams NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpUYUpyoWee cpedcmao.

YkasaHue

AKkmyaneHyilo uHgopmayuro 06 obpabomke u cosmecmumocmu c
mamepuanamu cm. makxe 8 cemu Aesculap Extranet no adpecy
www.extranet.bbraun.com

YmaepxoeHHbIl Memo0d naposol cmepusiu3ayuu NPUMeHsA/ICA 8 cme-
PpUsbHbIX KOHMeUlHepax cucmemel Aesculap.
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7.2 Wspenna pnAa ogHOpPasoBOro NCNoib3oBaHUA
B cnyyae noBTOPHOro 1CNONb30BaHNA CYLLeCT-
BYeT ONacHOCTb MHGMLMPOBaHUA NauyneHTa u/

BHUMAHVE W11 MeAVLMHCKOro NepcoHana u HapyweHus

dyHKumin n3pennii. 3arpasHeHne usgenuii n/
1K HapyLweHne ux GYHKLMIA MOryT NPUBECTM K
TpaBMUpPOBaHUIo, 6onesHn nnu cmeptn!
» He npoBoguTtb 06paboTKy nsgenmii!

B FWO051SU

m FW052SU

m FW086SU

m FW088SU

B FW091SU

B FW092SU

7.3 O6wme yKasaHusa

3acoxwre vnu Npunvnwre nocae onepauun 3arpsAsHeHUs MoryT
3aTPYyAHWTb OUNCTKY UNW cenatb ee HeahPpeKTUBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3uto. B CBA3M C 3TUM Henb3s NpeBblWaTb MHTEpBan, PaBHbIA 6
yacam, mexxgy nprMeHeHuem 1 06paboTKoN, HeNb3A MPUMEHATb GUK-
cupylowme TemnepaTypbl npefBaputenbHol obpaboTtkn >45°C un
HesNb3s UCMOoJIb30BaTh dUKCHpyoLWmMe Ae3nHoUUMpYoLme CpeacTaa
(Ha ocHOBE aKTMBHbIX BeLeCTB: anbaerua, CnmpT).

MNepeno3npoBka HENTPANN3aTOPOB WU OOLNX UYNCTALMX CPEACTB
MOXET BbI3BaTb XMIMMUECKOE NoBpeXxaeHne u/unmn obecupeunBaHne
CAenaHHOW na3epom HaanMcy Ha HepXKaBeloLwel CTanu, 4to caenaet
HEBO3MOKHbIM ee NPOoUTEHMNE BM3YanbHO NN MALIVHHbBIM CNIOCOOOM.

Mop Bo3penicTBUEM XJIOpa WK XNOPCOAEP KaLLMX OCTaTKOB, cofep-
Xallyxca, Hanprmep, B 3arpsA3HeHKAX, OCTaBLLUMXCA NOC/Ie onepauuu,
B JleKapCTBaX, pacTBOpax NOBapeHHON Conu, B BOAeE, NCMOMb3yeMon
ANA OUNCTKY, Ae3vHdeKuMn u CTepunm3auun, Ha HepKaseloLen
CTanu MOryT BO3HVKHYTb O4ary KOppo3um (ToueyHasi Koppo3us, Kop-
pOo3Ms NMoA HaNPs>KeHUEM), UTO NMPUBEAET K Pa3pyLUEHUIO 13genus.
[na yaaneHus 3Tux 3arpA3HeHuUi i Heo6Xo4MMO B JOCTAaTOYHON CTe-
NMeHy BbIMOMHUTb MPOMbIBKY MONHOCTbIO 06ecconeHHoW BOLOWN U
3aTeM BbICYLUNTb U3fenve.

Mpu Heo6XOAMMOCTY JOCYLINTD.



Pa3peluaeTca ncnonb3osBaTtb B pabouem npoLecce TONbKO Te XUMU-

KaTbl, KOTOpPble MPOBEPEHbI 1 AOMNYLIEHbl K NCMNOMb30BaHMIO (Hamnp.,

gonycku VAH nnv FDA nn6o mapkupoBka CE) 1 pekomeHA0BaHbI Npo-

13BOANTENIEM XVMUKATOB C TOUKM 3PEHUA COBMECTUMOCTU C MaTepu-
anamu. Bce ykasaHuA No NprMeHEHUo NPOW3BOAUTENA XMMUKATOB

[JOJXHbl cOBMoAaTLCA HEYKOCHNTENbHO. B MpoTMBHOM cnyyae moryT

BO3HUKHYTb Pa3nnyHble npobnembl:

B /I3meHeHVA BO BHeLWWHEM BUAe MaTepuanos, Hanpumep, obecuse-
uMBaHME WW M3MeHeHVe LuBeTa AeTanel, WU3roTOBNEHHbIX W3
TUTaHa unn anomrHus. Korga peub nget o6 anioMuHmm, To BUAU-
Mble M3MEHEHVsl MOBEPXHOCTEN M3 3TOro MaTepurana MoryT rnos-
BUTbCA YKe Npu pH-nokasatene >8 gna npumeHsemoro/paboyero
cocTaBa.

B MaTepuran MOXeT OblTb MOBPEXAEH, Hanpumep, Koppo3sus, Tpe-
LLMHbI, Pa3pblBbl, TPEXAEBPEMEHHDIN N3HOC MK HabyxaHue.

» [1nA OuMCTKM He MOMb30BaTbCA META/UIMYECKMMA LETKaMU UK
UHbIMW abpasvBHLIMU CPeACTBaMK, MOBPEXAAWMMN MoBep-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM CJlyyae BO3HMKaEeT OMacHOCTb KOPPO3nK.

» [lononHutenbHO NoapobHble yKasaHUA O TOM, Kak obecneunTb
MMIMEeHNYHYI0, HAEXHYI0 U LWafALLYy0/COXPaHALOLLYI0 MaTepuranbl
NoBTOPHYt0 06paboTKy cm. www.a-k-i.org pybpuka nybnukauwmi,
Rote Broschiire (KpacHas 6poutopa) — "MpaBunbHbIA yxon 3a
WHCTPyMeHTaMm".

7.4

» Pasbupaite nsgenvie cpasy nocsie ncnonb3oBaHus, CM. [leMoHTax
n TA012367.

» PackpblBaliTe HCTPYMEHTbI C LIAPHUPHBIMY COeAVHEHUAMU.

JleMoHTaX nepep npoBeaeHneM o6paboTKn

7.5

» [Npy HEOO6XOAMMOCTN MPOMONTE HEBUANMbIE MOBEPXHOCTU, XKena-
TeNbHO IeMOHU3NPOBAHHOW BOAON (Hanpumep, C MOMOLLbIO OfHO-
pa3oBoro wnpuua).

» TwaTtenbHO COTPUTE BUAUMbBIE XMPYPrUyeckmne OCTaTKy BaXKHON
6€3BOPCOBON TPANKON.

» B TeueHue 6 4aCOB OTMPaABbTE CyXO€e U3Jenne B repMeTUYHOM KOH-
TEHEepe AN1A OUNCTKN 1 Ae3nHbeKumn.

MoaroroBKa B MecTe NCNONIb30BaHNA

7.6

» Paszbepute nsgenve nepen oUNCTKON, CM. leMOHTax.

MoproToBKa nepep OUNCTKON

7.7 Ouncrtka/pesnHdeKkunsa

Cneundunyeckne ykasaHusA No TexHUKe 6e30nacHOCTN BO BpemsA
o6paboTkun

OnacHOCTb NOBpEXAeHUA N3genus n3-3a

MCNoNb30BaHUNA HeNpPaBWIbHbIX YNCTALWMX/

Ae3HGULIMPYIOLNX CPEACTB U Ype3MePHbIX

Temneparyp!

» MpumeHATb cpefcTBa ANA OUNCTKA N Ae3UH
deKkunn cornacHo NHCTPYKLAM NPON3BO-
AvTens, KoTopbie:

OCTOPOXHO

- opo6peHbl ANA aNIOMUHNA, IJ1IaCTMacCbl N
BbICOKOKa4eCTBEHHOW cTanu;

— HearpeccuBHbI O OTHOLIEHUIO K NNacTu-
durkaTtopam (Hanpumep, CLINKOHY).

» CoGniopaTb yKasaHUsA N0 KOHLEHTpauum,
TeMnepaTtype 1 NpPoACIKUTENIbHOCTY 06pa-
60TKM.

» He npeBbilwaiiTe MaKcMmanbHO AONYCTA
MYyI0 TemnepaTtypy mbiTbA 60 °C.

» YCTaHOBWTb Ha M3fenne CNeLuanbHyLo 3aluTy 3aXKnMma.
» [NprMeHAiTe yNbTPa3BYKOBYO OUNCTKY:

- Kak 3QdeKTUBHOe MeXxaHWYeckoe [OMOJSIHEHUE K PYy4HON
ounctke/gesnHdexkunn;

- ANA NpeaBapuTeNbHOW OYMCTKU U3OENMIA C OTBepAEeBLIVIMM
ocCTaTKamy Meped BbIMOSIHEHNEM MEXAaHUYECKOW OUNCTKN/
nesnHobekunn;

- B KauyecTBe BCMOMOraTeSibHOM MeXaH14yecKoi npoueaypbl ans
MEXaHNYEeCKON OUNCTKIN/Ae3nHpeKLY;

- [ANA OOMNONHUTESIbHON OYMCTKU W3AEeNnii, Ha KOTOPbIX nocre
MEXaHNYECKON OUNCTKIN/AE3NHPEKLNN OCTANNCh 3arPsi3HEHNS.

» ECnn MOXHO HafeXXHO 1 B MOAXOAALIEM /A YNCTKN MONOXKEHUN
3adMKCMPOBATb MUKPOXMPYPIrMUecKre NHCTPYMEHTbI B MalUMHax

U MUHW-KOHTEHepax, TO MPOW3BECTV MALUVMHHYIO OUYUCTKY W

Ae3nHeKUmMIo N3nenui.
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BannnanpoBaHHbIN MeTog OUNCTKN 1 Ae3nHdeKuun

PyyHas uncTtka c onycka-
HVieM B fie3vHuLmpytowmia
pacTBop

PyuHas uncTka ynbTpassy-
KOM 1 MyTeM MorpyxeHus B
Ae3vHbuLMpYloWwmia pac-
TBOP

m FW128R

Yncrawas wetka, Hanpumep, TA011327, TA006874 ona
FWO095R, FW096R, FW097R, FW098R

B OpHopa3oBbin wnpuu, 20 mn

OcTtaBuTb pa60qv|e KOHLbl OTKPbITbIMW ONA BbINOJIHEHNA
UNCTKWN.

M3penne c nogBrXHbIMYN LWapHUpPamMn YHNCTUTb B OTKPbITOM
COCTOAHNN N BO BPeEMA UX ABUXKEHUA.

Crapwma cywku: Micnonb3oBaTb 6e3BopcoByto candeTky unm
MeAVLUNHCKNIA CKaTbl BO3AYX

Yucrawas wetka, Hanpumep TA011944

OpHopa3sosbin wnpuu, 20 mn

B OcTaBuTb pa60qV|e KOHLUbI OTKPbITbIMM AN1A BbINOJIHEHUA

UYNCTKWU.

M3penve c noaBmXKHbIMA LWapHUpPamMn YNCTUTb B OTKPbITOM
COCTOAHUN 1N BO BPEMA UX OBUMKEHUA.

Crapua cywku: Micnonb3oBaTb 6e3B0pcoByto candeTky unm
MeANLNHCKN CXKaTbl BO3AYX

Pa3pen PyyHas ouncTka/pe3nmHdekuma n

pasgen:

B Pa3spgen PyyHas uncTKa C onycKaHveMm B
Ae3nHouumpyowmin pacteop

Pa3pen PyyHas ouncTka/pe3nHdekuma n

pasgen:

B Paspen PyyHas uncTka ynbTpasBykoMm u
nyTem onyckaHus B fe3nHGUUMpYoLWmn
pacTBop

MawwuHHas wenoyHaa
OUNCTKa 1 TepMmyecKas
nesvHdekyma

YKnafblBaTb U3feNne B CETHATYI0 KOP3VHY, CNeLanbHO
npeaHasHayeHHyo AnA NPOBeLEeHNA OUNCTKU (He Jomny-
CKaTb, UTOObI KaKMe-nmbo 3NeMeHTbl U3LeNNs OCTanncb
HeobpaboTaHHbIMN).

OTpenbHble 3neMeHTbl, Takre KaK JIIOMEHbI 1 KaHaslbl, NoA-
KNtoyaTb HanpPAMYo K CrieLmasibHoMy NpOMbIBOYHOMY COe-
ANHEHNIO NHXXEKTOPHOW TENEXKU.

OcTaBuUTb paboume KOHLbI OTKPbITbIMY AJ1 BbINOSHEHNA
YNCTKN.

XpaHuUTb n3genvie C OTKPbITbIM LWAPHMPOM B CETYATOW KOP
3vHe.

Pazgen MawwvHHas ouncTka/ge3nHoekyms n

pasgen:

B Pa3zpgen MawviHHasA WenoyHas ouncTka u
TepMuyeckas gesnHoekumn
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MpenBapuTeNbHaA OUNCTKA
BPYUHYIO NPV MOMOLLU
LWeTKM 1 nocneayoLas
MaLUNHHAA LWenoyHas
0UNCTKA U TepMmyecKasn
ae3nHoeKkuma

Yncrawas wetka, Hanpumep, TA011327, TA006874 ona
FWO095R, FW096R, FW097R, FW098R

B OpHopa3oBbil wnpuu, 20 mn

YKnagplBaTb U3genive B CETUYATYO KOP3VHY, CreunanbHO
npefHa3HauYeHHY1o Ans NPoBeeHVA OUNCTKY (He Jony-
CKaTb, UTOObI KaKMe-nmbo 3NeMeHTbl U3LeNns OCTanncb
HeobpaboTaHHbIMN).

OTpenbHble 3neMeHTbl, TakMe KaK JIIOMEHbI 1 KaHasibl, NoA-
KNtoyaTb HaNPAMY!o K crieLmasibHOMy NPOMbIBOYHOMY COe-
ANHEHWIO NHXEKTOPHOW TENEXKU.

OcTaBuUTb paboumne KOHLbl OTKPbITbIMU AJ1A BbINOSHEHNA
YNCTKN.

XpaHuTb n3genme C OTKPbITbIM LIAPHNPOM B CETYATOW KOp
31He.

Paszpgen MalwmnHHas unctka/pnesmHeekyma c

npefBapuTesIbHON PYYHOW YNCTKON 1 pas-

aen:

B Pasgen MpenBaputenbHaa YnCTKa LeT
KOW BPYYHY!IO

B Pazgen MawWHHasA WenoYHasa ouncTka u
TepMuyeckas gesnHoekums

MpepBapuTenbHan ouncTka
BPYUYHYIO NPV NOMOLLW YIb-
TpasBYKa U WETKN 1 nocne-
JyoLas MallMHHanA Wenoy-
HasA ounCTKa M TepMmnyecKas
pesvHdekuma

Yucrawas wetka, Hanpumep TA011944
OpHopa3sosbin wnpuu, 20 mn
YcTaHOBUTb Ha M3aenue cneumnanbHyio 3aLmTy 3aXKnuma.

YKnagbiBaTb M3fesine B CeTYaTylo KOP3urHy, creunanbHo
npegHa3HayYeHHYIo AnA NpoBeAeHUA OUNCTKM (He gony-
CKaTb, yTOObI KakKne-nmbo 3N1eMeHTbI n3aenna oCctaancb
HeobpaboTaHHbIMN).

OTpenbHble 3n1eMeHTbl, TaKMe Kak JIIOMEeHbl U KaHarnbl, noa-
KNKYaTb HanpAMYyto K cneunasibHOMY NPOMbIBOYHOMY COe-
OVNHEHNIo I/IH)KGKTOpHOI?I TeNeXKun.

OcTtaBuTb pa60qme KOHUbI OTKPbITbIMM AN1A BbINOJIHEHUA
UYNCTKWU.

XpaHuTb n3genuve C OTKPbITbIM LUAPHNPOM B CETYATOW KOp
31He.

Paszpen MalwmnHHas unctka/pnesmHoekyma c

npeaBapuTeNIbHOWM PYYHON YNCTKOM U pas-

aen:

B Pa3spen MNpeaBaputenbHan YACTKa yib
TPa3BYKOM U LETKOW BPYUHYIO

B Pa3gen MalwvHHas WenovyHas OUuncTKa 1
TepMuyecKas gesnHoekums

157



Aesculap® S*® Cervical

UHcTpyMmeHTbl S4° Cervical

7.8

» lNepepn pyyHol Ae3nHobeKumen faTb NPOMbIBOYHOW BOAe CTeub C
n3penusa, Ytobbl NpefoTBPaTUTL pasbaBneHue aesvHOUUMpYo-
LLiero pacTBopa ee ocTaTkamu.

» [Mocne pyyHol ouncTKu/Ae3nHbeKUM NpoBePUTb, He OCTaIUCh
JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpA3HEHWIA.

» [py HEO6XOAMMOCTU NOBTOPUTL MPOLIECC OUNCTKIW/Ae3nHEKLMN.

PyuyHas ounctka/gesviHpekuyms

PyuHas uncTKa ¢ onyckaHuem B fiesuHuLupyowmii pactTeop

AesnHpuuympyiowan M-8 KoHueHTpaT He copepuT anbaerug, GeHon n YeTBepTUYHbIE
ouncTKa (xonon- aMMOHMeBble coeanHeHus; pH ~ 9%
Has)
] MpomexyToyHan Kt 1 - M-8 -
npombiBKa (xonop-
Has)
] DesvHdekuna Kt 15 2 M-8 KoHLUeHTpaT He copepuT anbaerng, GeHoN U YeTBEPTUYHbIE
(xonog- aMMOHMeBble coeanHeHus; pH ~ 9%
Has)
v OkoHuaTenbHasa npo- Kr 1 - Nno-B -
MbIBKa (xonop-
Has)
\'} Cywka Kt - - - -
MN-8: nuTbeBasa Boaa
Mo-B: NMOIHOCTbIO 0becconeHHasn Bofa (AeMrHepany30BaHHas, Mo MUKPOOMOOrMYECKUM NoKasaTensiMm UMetoLLas Kak MUHUMYM
KayecTBa NUTbEBOI BObl)
Kt: KOMHaTHanA Temneparypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATb BO BHUMAHEe CBEAEHVA O NMPUTOAHbIX K NCMONb30BaHIO
LeTKax 1 OfHOPA30BbIX WNpULAX, CM. BannnanposaHHbIi MeTog,
OUNCTKY 1 Ae3nHbeKLMn.

®dasal

» [MoNHOCTBIO NMOrpPy3nTh M3fenre B OUULALWNIA U Ae3nHPULMPYIO
WWIA PacTBOP MMHUMYM Ha 15 muH. Mpu 3TOM cneguTtb 3a Tem,
YTOObI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY ObIIM CMOYEHBI.

» [py nomoLwy COOTBETCTBYIOLEN WETKN OYnLWaTb n3genne B pac
TBOpPE A0 NOMHOro NCYE3HOBEHMA 3arPA3HEHNIA.

» HenpocmaTtpriBaeMble MOBEPXHOCTH, €C/IN TaKOBble MMEKTCA, OYm-
LaTb NOAXOAALLEN LETKOW B TEYEHME He MeHee 1 MUH.
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> I'IpV| O4YnCcTke caBuratb petann (Hanpmmep, perynnpoBoYHble
BUHTDbI, WapHUPbI N T.A.), KOTOpble He 3a¢VIKCI/IPOBaHbI Henona-
BUXHO.

» 3atem TWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTU
YACTAWMM Ae3nHOULMPYIOLWMM PacTBOPOM, NCMOMb3ya Noaxoas-
LM OQHOPA3O0BbIN LUNPULL.

®Qazall
» Bce usgenvie nonHocTbio (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTA) OOMbITH/
nNpomnosiockaTb NPOTOYHOW BOAON.

» lNpy npombiBKe CABMraTb AeTanun (Hanpumep, perynupoBOYHble
BWHTbI, WAPHMPbI 1 T.[.), KOTOpble He 3aduKCMpPOBaHbl HEMOA-
BU>KHO.

» [laTb CTeyb oCTaTKaM BOJbl.



®daszalll

» [MoNHOCTbIO NOrPY3UTb MPOAYKT B AE3NHOULIMPYIOLMI pacTBOP.

» [Mpu pe3vHdekunn caBuratb geTanu (Hanpumep, PeryanpoBoY-
Hble BUHTbI, LUIAPHMPbI U T.A.), KOTOPbIE He 3apUKCUPOBaHbI HEMOA-
BUKHO.

» B Hauane 06paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETbI COOTBETCT-
BYIOLLMM OJHOPa30BbIM LLNPULEM He MeHee 5 pas. [Mpu 3Tom cne-
ONTb 3a Tem, YToObl BCe JOCTYMHblE MOBEPXHOCTY BblIvi CMOYEHDI.

GazalVv
» Bce n3genue nonHOCTbIO (BCE AOCTYMHbIE NOBEPXHOCTM) OOMbITh/
MPOMOOCKaTb B MPOTOYHOW BOAE.

» [pu OKOHuYaTeNnbHOW NPOMbIBKE CABWUraTb AeTanu (Hampumep,
PerynMpoBOYHble BUHTbI, LIAPHMUPbI U T.4.), KOTOpble He 3aduKcu-
POBaHbl HENOABWXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETbl COOTBETCTBYIOWMM OOHOPa30-
BbIM LUNPULEM He MeHee 5 pas.

» [laTb cTeub OCTaTKaM BOAbl.

®dazaV

» Ha cTaguun CylWwKy ocywnTb M3aenne npu NoMoLWmM NOAXOASLMNX
BCMOMOraresibHbIX CpeacTs (Hanpumep, candeTku, CKaTblii BO3-
ZyX), CM. BannugnpoBaHHbI METOA OUNCTKUN U [e3NHPEKLMN.
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Py-maa YNCTKA Y/IbTPa3BYKOM 1N NyTeéM ONyCKaHNA B Ae3l/lH¢l/ll.|l/lpyl0I.l.|llll‘l'l pacTBop

Gasa LWar T t KoHu. Kaue- Xumnsa
[°C/°F]  [MuH  [%] CcTBO
1 BOAbI
| YnbTpasByKoBasn Kt >15 2 M-8 KoHUeHTpaT He coaepXunT anbaerng, GeHoN n YeTBEPTUYHbIE
OYMNCTKA (xonoga- aMMOHWMeBble coefmnHeHus; pH ~ 9*
HasA)
] MpomexyTouHan Kt 1 - M-8 -
npombiBKa (xonop-
Has)
]| De3nHpekuna KT 15 2 M-8 KoHueHTpaT He copaepuT anbgerug, GeHon n YeTBepTUYHbIe
(xonoga- aMMOHWMeBble coefnHeHus; pH ~ 9*
HasA)
v OkKoHuaTenbHasa npo- Kt 1 - Nno-B -
MbIBKa (xonoga-
Has)
\'} Cywka Kr - - - -
M-.: nuTbeBad BoJa

MNo-B:
KayecTBa NUTbLEBOW BOAbI)

Kr: KOMHaTHasA Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [NpuHATb BO BHMMaHMeE CBEAEHMSA O MPUrOAHbIX K UCMOSIb30BaHIO
WeTKax U 0OAHOPA30BbIX WNPKLAX, CM. BannimanpoBaHHbI MeToq,
OUUCTKM 1 fie3NHPEKLMMN.

®dasal

» Ounctutb nsgenue B ynbTpa3BYKOBOW BaHHe (4actoTa 35 klu) B
TeyeHume He MmeHee 15 MuH. Mpu 3Tom cneauTb 3a Tem, YTobbl BCe
[JOCTyMHble MOBEPXHOCTV OblNN MoABeprHyTbl 0b6paboTke M He
6b1/10 NPENATCTBMI ANA NPOXOXAEHNA yNbTpa3ByKa.

» [pu NomoLLM COOTBETCTBYIOLLEN LWETKM OuMLLaTb U3fenne B pac-
TBOpPE [0 NOMHOrO NCYE3HOBEHMWA 3arPA3HEHNIA.

» HenpocmaTtprBaemble NOBEPXHOCTY, ECAIN TAKOBbIE UMEKOTCA, OUU-
WaTb NOAXOAALLEN WETKOW B TeUEHNE He MeHee T MUH.

» Mpu ounctke caBuratb feTanu (Hanpumep, PerynvMpoBOYHble
BMHTbI, WaPHUPbI U T.4.), KOTOpble He 3adpMKCUMPOBAHbI HEMoA-
BUPKHO.

» 3aTeMm TLATeNbHO (He MeHee 5 pas) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU
YACTALWMM Je3nHOULMPYIOLLMM PAacTBOPOM, NCMOMb3ysA Noaxoas-
WM OAHOPA30BbIV WNPUL,.

®dazall

» Bce n3genuve nofHOCTbIO (BCE AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) OOMbITb/
NPononocKkaTb MPOTOYHOW BOAON.
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NOJSTHOCTbIO 06ecconeHHas Bofa (}J,eMVIHepaHI/BOBaHHaﬂ, no MVIKpO6VIOJ'IOFI/ILIeCKVIM NoKa3saTenAam nMmeruwana Kak MUIHUMYM

» lNpy NpombiBKe CABMraTb AeTanun (HanpuMep, PerynupoBOYHbIe
BUHTbI, LWIAPHUPbI U T.4.), KOTOpble He 3adUKCMPOBAaHbI HEMoa-
BUXKHO.

» [laTb CTeUb OCTaTKaM BOfbl.

®daszalll

» [MonHOCTbIO MOrpy3nTb NPOAYKT B Ae3UHOULMPYIOLWKIA PacTBop.

» Mpu pesnHbekuun caguratb AeTanu (Hanpumep, peryimpoBoy-
Hble BUHTbI, LUAPHWPbI 1 T.[.), KOTOPblE He 3apUKCUPOBaHbI HEMOA-
BU>KHO.

» B Hauane o6pabOTKM NPOMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCT
BYIOLLMIM OJHOPA30BbIM LLNPULIEM He MeHee 5 pas3. [pu 3Tom crne-
OWTb 3a Tem, YTo6bl BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY BblIvi CMOYEHDI.

QazalVv
» Bce uspenve nonHocTbio (Bce AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) OOMbITH/
NPoNosIocKaTb MPOTOYHOW BOAOW.

» pn OKOHuYaTeNbHOW MPOMbIBKE CABUraTb Aetanu (Hanpumep,
perynvmpoBOYHble BUHTbI, LWAPHUPbI 1 T.4.), KOTOpble He 3aduKcu-
POBaHbl HENOABWMHO.

» [1pOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETbl COOTBETCTBYIOWMM OfHOPa3o
BbIM LUNpULEM He MeHee 5 pas.

» [laTb cTeyb OCTaTKam BOfbl.



®daszaV

» Ha cTaguv cywiKku ocylwnTb M3genve npu NoMOLM NMOAXOAALMX
BCMOMOTaTe/bHbIX CPeACTB (Hanpumep, candeTKku, CKaTtblil BO3-
ZyX), CM. BannugnpoBaHHbI METOA OUNCTKUN U [e3NHPEKLMN.

7.9 MawunHHasA ouncTka/gesnHdpekynn

YkazaHue

Mpubop 0517 ouUCMKU U de3uHpeKyuu OoIKeH UMemb NPOBEPeHHYIO
cmeneHb 3ghghekmugHoCcMU (Hanpumep, 0onyck FDA umu mapkuposky
CE).

YkazaHue

Mpumersemeili npubop 018 oyucmku U Oe3uHgeKyuu Heobxooumo
Dpe2yniapHO NPosepsaMs U NPo8oOUMb e20 MexHUYecKoe 06C/yXusaHue.

MawmnHHas WwenoyHasa ouncrka un TepMunyeckKasa Ae3IlIH¢EKI.|I/IiI

Tun nprbopa: NMprbop ofgHOKaMepPHbIN AN 0unCTKW/Ae3nHpekymn 6e3 ynbTpasByka

MpepBapuTenbHasn <25/77
NpomMbIBKa
Il Ol-IIIICTKa 55/1 31 10 nO—B | KOHLlEHTpaT, u_lenquoﬁ:
- pH~13
- aHuoHunyveckune MNAB <5 %
B Pa6ouui pacteop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyTouHan >10/50 1 Nno-8 -
npoMbIBKa
v Tepmopesundekuyma 90/194 5 Nno-B -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa Ana OUNCTKY 1 Ae3nHbeKumn
MN-8: nuTbesasa Boaa
Mo-B: MOJIHOCTbIO 0becconeHHas Bofa (AeMrHepann3oBaHHas, Mo MUKPOOMONONMYECKUM NOKa3aTeNAaM MetoLasn Kak MUHVMYM

KayecTBa NUTbEBOI BObl)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [Mocne MaWwvHHOWM OuYMCTKWU/Oe3HdeKu NpoBepuTb, HE OCTa-
JINCb NN Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpsA3HeHu.
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7.10 MawwnHHaa YyncTka/gesnHeKyna c npegBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOMN

YkazaHue

Mpubop 0517 o4UCMKU U de3uHpeKyuu OoIKeH UMemb NPOBEPEHHYIO
cmeneHb 3¢hpekmugHocmu (Hanpumep, donyck FDA unu mapkupogky
CE).

YkazaHue

Mpumersemeili npubop 0518 oyucmku U Oe3uHgeKyuu Heobxooumo
pe2ysispHO NPpo8epsimb U NPO8oOUMb €20 MexHUYecKoe 06CTyKUusaHue.

npensapmrenbuaﬂ YMCTKa LWeTKOoN BpPY4YHYIO

OesunHuumpyiowan KoHueHTpaT He copepkuT anbgerug, GeHomn n YeTBepTUYHbIE
Ouncrka (xonon- aMMOHWMeBble coefnHeHus; pH ~ 9%
Has)
Il MonockaHne Kt 1 - MN-s -
(xonoa-
Has)
MN-8: nuTbeBasa Boaa
KT: KOMHaTHaA Temnepartypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [MpVHATb BO BHUMaHUE CBEAEHUA O MPUTrOAHbIX K NCMOb30BaHUIO
LWeTKax 1 OAHOPA30BbIX WMpKLAX, CM. BannuanpoBaHHbI MeToq
OUNCTKM 1 ae3nHbeKuun.

Qazal

» [MofHOCTbIO NOrpy3nTb M3fenne B ounwaoLWwnii n geanHeuumnpyo
WWIA pacTBOP MMHUMYM Ha 15 muH. Mpun 3TOM cneguTtb 3a Tem,
yTO6bI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU 6bIIN CMOYEHDI.

» [Mpy nomoLLn COOTBETCTBYIOLLEN LEeTKM ounLaTb nsgenve B pac
TBOpPE [0 NOMHOrO NCYE3HOBEHMA 3arPA3HEHNIA.

» HenpocmaTtpriBaeMble MOBEPXHOCTY, €C/IN TaKOBbIE UMEKTCA, OYm-
WaTh NoAXoAALLEN WEeTKON B TeYeHMe He MeHee T MUH.

» Mpu ouncTke caBuraTb Aetanu (Hanpumep, perynvpoBOYHble
BVHTbI, WapPHUPLI U T.[4.), KOTOpble He 3adUKCMpPOBaHbl Hemnog-
BUPKHO.

» 3aTem TwaTesnbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3T NMOBEPXHOCTN
YACTALWMM Je3nHOULMPYIOLLMM PAacTBOPOM, NCMOMb3ysA Noaxoas-
LM OQHOPA30BbIN LWNPWULL.

OGaszall
» Bce usgenvie nonHocTbo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) OOMBITH/
NpOononockaTb NPOTOYHOWN BOJOWN.

» [py npombiBKe CABUraTb AeTanun (Hanpumep, perynupoBOYHble
BWHTbI, WIAPHUPbI U T.[.), KOTOpble He 3adMKCMpPOBaHbl Henoj-
BUKHO.
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YnbTpassykoBas KoHueHTpaT He copepuT anbgerug, GeHon 1 YeTBepTUYHbIE
OUYNCTKaA (xonon- aMMOHMeBble coeauHeHus; pH ~ 9%
Has)
Il MonockaHne Kt 1 - MN-s -
(xonoga-
Has)
MN-s: nuTbeBas BoJa
KT: KOMHaTHas Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATb BO BHUMAHWeE CBELEHMA O MPUFOLHbIX K UCMOMb30BaHUIo
LeTKax 1 OQHOPa30BbIX WMpKLAX, CM. BannuanpoBaHHbIi MeToq
OUNCTKM 1 ae3nHbeKuun.

®dasal

» Ounctutb nsgenve B ynbTpa3ByKOBOW BaHHe (YactoTta 35 klu) B
TeyeHue He MeHee 15 MUH. [pK 3TOM cleanTb 3a Tem, YToObI BCe
JOCTYMHblE MOBEPXHOCTM ObINN NOABEPrHyThl 06paboTke U He
6b1f10 NPENATCTBUIA ANA NPOXOXKAEHNA YNbTPa3ByKa.

» [py nomoLLM COOTBETCTBYIOLLEN WeTKN ounwaTb nsgenve B pac
TBOpPE [0 NOJIHOro NCYE3HOBEHNA 3arPA3HEHNI.

» HenpocmaTpusaemble NOBEPXHOCTH, €C/IN TAKOBbIE MEIOTCA, 04N~
LWaTb NoAxoAALien WETKOW B TeyeHne He MeHee T MUH.

» lpy ouncTke casuratb Aetanu (Hanprmep, PeryanpoBOYHble
BWHTbI, WIAPHUPbI U T.[.), KOTOpble He 3aduKCMpPOBaHbl Henoj-
BUKHO.

» 3aTeMm TLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV MOBEPXHOCTU
YNCTAWMM Ae3NHOULIMPYIOLWMM PaCcTBOPOM, UCMOMNb3YA NOAXOAA-
LM OQHOPA30BbIN LWNPWULL.

®dazall

» Bce usgenvie nonHocTblo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) OOMbBITH/
NpononocKkaTb NPOTOYHOW BOAOA.

» [Mpn npombiBKe cABWraTb getanu (Hanpumep, perynMpoBOYHble
BWHTbI, WAPHUPbI U T.[.), KOTOpble He 3aduKCMpoBaHbl Henog-
BUIXKHO.
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MawmnHHas WwenoyHasa ouncrka un TepMunyeckKasa AEBVIHd)eKI.WIﬂ

Tun npubopa: Mprbop ogHOKaMePHbI ANA OUUCTKN/Ae3nHpeKUnr 6e3 ynbTpa3ByKa

Gasza Lar T t Kaue- Xumnsa
[°C/°F1 [MuH cTBO
1 BOADbI
| MpepBapuTenbHasn <25/77 3 M-8 -
NpPoMbIBKa
| Ouuncrka 55/131 10 Mno-8 B KOHLEHTPaT, WeNoUHOM:
- pH~13
- aHuoHunyveckme NAB <5 %
B Pa6ouuin pacteop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyTouHasn >10/50 1 Nno-8 -
npoMbIBKa
v TepmogesuHdekuyma 90/194 5 Nno-B -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme nNprubopa Ana oUnCTKU U fe3nHdekumm
-B: nnTbeBas Boaa
Mo-B: NofHOCTbIo obecconeHHasn Bofa (AeMrHepan30BaHHas, No MUKPOOMONOrMYeCKUM NoKasaTenam UMetoLLan Kak MUHUMYM

KayecTBa NUTbEBOI BObl)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [Mocne MAaWMWHHON OUYUNCTKW/Oe3MHOEKLMU NPOBEPUTb, HE OCTa-

JINCb TN Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKN 3arpﬂ3HeH|/||7|.
7.11 KoHTpOsb, TeXHNYECKNI YXOA N NpoBepKa
MospexpaeHne (ncTnpaHne metanna/$puKum-

A OHHaA KOppO?.I/IH) n3genuna no npuynHe Hepo-

OCTOPO}HO CTaTouHOIi cMa3Kn!

» lMopBWKHbIE 3N1eMeHTbl (Hanpumep, Wwap-
HUPbI, 3aABWKKM 11 oNnopbl € pe3b6oii) nepen
npoBepKoii Ha PYHKLMOHANbHOCTb CMa3aTb
cneyuanbHbIM MaciioM, NPUroAHbIM Ans
1CNONb30BaHUA C Y4eTOM NPUMEHEHHOro
meToAa ctepuaunsauvm (Hanpumep, AnA cre-
pynAnsayum Nnapom Ncnosnb3oBaTth cnpen
STERILIT’ I-Olspray JG600 nnu macno
STERILIT’ I-Tropfoler JG598).

» [laTb OCTbITb U3AENNI0 O KOMHATHOWN TemnepaTtypbl.

» locne 3aBepLleHna Kaxxgoro uukna o4YncTku, ,D,e3VIH¢eKU,l/IVI n

CYWKN HeobXoanMO y6eanTbCs, YTO UHCTPYMEHT CyXOW, YNCTbIN,
roTOB K 3KCMyaTaLumm 1 He NoBpexaeH (06paLlanTe BHUMaHME Ha
WCTMIOPYEHHYIO M30JIALMIO, PXKABble, HE3AKPEN/IEHHbIE, COTHYTbIE,
C/IOMaHHblE, TPECHYBLUME, W3HOLWEHHble WAn pasapobneHHble
KOMIMOHEHTDI).
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> BbICyLIJVITb nsgenne, eCnm OHO MOKpOe Unn BilaXHoe.
» Ecnu Ha n3pgennn octanocb 3arpA3HeHne, 3aHOBO OUYNCTUTb N NPO-

ne3nHGUUMPOBaTb €ro.

» [poBepunTb u3genve Ha GYHKLMOHANIbHOCTb.
» [MoBpexaeHHble n3aenua UM U3ReNna C HapyLleHHbIMU GYHKLM

AMM Cpa3sy e OTCOPTMPOBaTb W HanpaBUTb B TEXHWUUECKYIO
cnyx0y Aesculap, cm. CepBucHOe 06CnyXnBaHue.

» Cob6paTb pa3obpaHHoe usgenue, cM. MoHTax.
» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C APYTVIMUN U3LENVSMU, OTHOCALL-

MIUCA Clof1a Xe.

7.12 YnakoBKa

» /i3genve ¢ TOHKMM pabouMM KOHLOM 33alMTUTb COOTBETCTBYIO

WM obpazom.

» Vi3genve ¢ 6MOKMpPYOLMM YCTPOMCTBOM [OJIXKHO ObiTb 3aduKcy

[POBaHO B OTKPbITOM BMAe W MakCMMyM Ha NepBOM ynope.

» OTobpatb M3denue B COOTBETCTBYIOLLYIO eMKOCTb OISl XPaHEHUs

WK MOJIOKUTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CETYaTylo KOp3uHy. Ybe-
[AUTbCA, YTO peXxyLUme YacTy 3aLmLLeHbl.

» [paBunbHO ynakynTe ceTyaTble KOP3MHbI C YYeTOM 3arniaHupo

BaHHOr O NpoLecca cTepunmsauuy (Hanpumep, B CTEPUIbHBIX KOH-
TeliHepax Aesculap).

» Yb6enuTbcs B TOM, UTO YynakKoBKa 3alinLaeT OT MOBTOPHOIO 3arpaAs-

HEeHNA n3penne Bo BpeMA XpaHEHNA.



7.13 Crepunusauusa napom

YkazaHue

Cmepunusosams u3desiue MOXHO KAK 8 pd30b6paHHOM, mAk U 8
COOPAHHOM COCMOSHUU.

YkazaHue

Ymobebl uzbexxame 06pazo8aHusa KOPPO3UOHHbIX MpewyuH Noo HanpA-
XXeHueM, cmepususylime u30e/lua NOJHOCMbIO OMKPbIMbIMU /TU6O
3akpslgalime ux He 0asee Yem Ha nep8bili 3y6 Xpanosukxa.

» Y6eauTbcAa B TOM, YTO CTEPUNM3YIOLMIA COCTaB MMEeT JOCTyn KO
BCEM BHELUHMM V1 BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTAM (HanprMep, OTKPbIB
BEHTWN 1 KPaHbl).

» YTBepIEHHbIN NpoLecc cTepunmnsauum

- Crepunusauma napom c nomoLybto GpakLNOHHON BaKyyMHOW
CUCTEMDI

- ABTOKnNaB, cooTBeTCTBYOWMIA TpeboBaHmAM DIN EN 285 1 npo-
BepeHHbIn cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunusayma c NOMoLLbio GppaKkLMIOHHON BaKyyMHOW CUCTEMDI
npu Temnepatype 134 °C (BpemaA BblAep>KKN 5 MUHYT)

| npl/l OAHOBPEMGHHOVI crepunmnsaynnm B aBTOKNaBe HECKOJIbKUX
NHCTPYMEHTOB y6en|/|Ter B TOM, 4YTO He npeBbllleHa MaKCu-
ManbHO AoNyCTMaA 3arpys3kKa, ykasaHHaa npounssogutenem.

7.14 XpaHeHme

» CTepunbHble U3Aenus B HEMPOHULIAEMON [ MUKPOOPraHU3MOB
yrnakoBKe 3alWTWTb OT MbIM U XPAHUTb B CYXOM, TEMHOM NMoMeLLie-
HUW C paBHOMEPHOW TemnepaTypon.

» CTepunbHO ynaKoBaHHble OAHOPA30Bble U3Aenvs 3aWuTUTb OT
MbIN N XPaHWUTb B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEpPHOW
TemnepaTtypon.

8. CepBucHoe o6cnyxnBaHune

OnacHOCTb TPaBMMNPOBaHMA U HeMcNpaBHOCTI!

» Henb3a BHOCUTb KaKne-nnbo TexHnyeckne

BHUMAHUE U3MeHeHUsA B usgenve.

» [Ina npoBefeHus paboT No CEPBUCHOMY OOCITY>KUBAHMIO N TEXHU-
yeckomy yxopy obpallaiitecb B npenctaBuTenbctBo B.Braun/
Aesculap B cTpaHe Npok1BaHMUA.

MopandurKkauum meamnko-TexH1Yeckoro obopynoBaHUA MOTyT NPUBO-

OWTb K MoTepe NpaBa Ha rapaHTUiiHOe OBCNyK1BaHWMe, a Takxe K npe-

KpaLleHuto AeiCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCMyaTaLun.

Appeca cepBUCHBIX LIeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Afpeca fpyrux CepBUCHbIX LLEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aH-
HOMY agpecy.

9. Yruamsaumsa

» Hanpasnsas nsgenve, ero KOMMNOHEHTbI 1 X YMAKOBKY Ha yTun3a-
UMIO UK BTOPUYHYIO MepepaboTKy, obsA3aTenbHo cobnogante
HaLMOHasbHble 3aKOHOZATeNbHbIE HOPMbI!
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Legenda

Oto¢na rukojet vrtaku FJ839R

Kostni Sidlo FW041R

HloubkomérFW042R a hloubkomér FW044R

Zavitnik FWO046R & FW047R

Rukojet s ra¢nou FW165R (rukojet bez fehtatky FWO67R)

Vrtak FW051SU na Srouby 3,5 mm (FW052SU pro Srouby 4,0 mm)
Variabilni vodi¢ vrtaku FW053R

Pevny vodi¢ vrtaku (14 mm) FW049R

Sroubovak s kulovym koncem FJ968R (dlouha verze pro viceuhlové
Srouby FJ988R)

10 Sroubovéku k odstranéni stavéciho $roubu FW064R

11 Samodrzici polyaxialni Sroubovak FWO70R a FW131R (dlouhé verze
pro viceuhlové Srouby FW069R a FW132R)

12 Sroubovak se zaviteFW128R

13 Drzak stavéciho Sroubu FW058R, FWO059R, FW133R a FW134R
14 Antirotaéni FW062R

15 Momentovy Sroubovak FW061R

16 Rovnat téle Sroubu FWOG5R

17 Preparator laminy FW071R

18 Klesté k pfidrzovani dratu FWO76R

19 Rovné hakovité pfidrzovaci klesté FW422R
20 Zahnuté hakovité pfidrzovaci klesté FW528R
21 Kompresni kleSté FW427R

22 Rezatka ty¢eFW082R

23 Donucova¢ tyéeFW084R

24 Donucova¢ tyéeFW077R

25 Donucova¢ ty¢eME084R

26 Sablony ty¢e FW078R, FWO80R a FW081R
27 Ohybacka tyce plocha FW036R

28 Ohybacka tyce FWO37R

29 Ohybacka tyce do rany FW073R a FWO74R
30 Vodici objimka viceuhlova FWOG6R

31 Apfelbaum C1-C2 obturator FJ983R

32 Apfelbaum trokar FJ984R

33 Zavitnik pro viceuhlovy Sroub FWO089R

34 Vrtak pro vicethlovy Sroub FW088SU

35 Apfelbaum vnitini vodici objimka FJ985R
36 Okcipitalni Sroubovak FW213R

37 Klesté k ohybani okcipitalni dlahy FWO90R

38 Vrtak pro 3rouby okcipitalni dlahy 4,5 mm FW091SU (5,5 mm
FW092SU)

39 Zavitnik pro 3$rouby okcipitalni dlahy 4,5 mm FWO093R (5,5 mm
FWO094R)

40 Okcipitalni vodi¢ vrtaku se dvéma konci pro 4,5 mm Srouby FWO95R
(pro 5,5 mm Srouby FWO096R), okcipitalni zavitnik se dvéma konci pro
Srouby 4,5 mm FWO097R (pro Srouby 5,5 mm screws FWO098R)

© 0O N O U1~ WN =
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41 Odstrafnovac okcipitalnich Sroubd FW099R

42 Drik k extrakei okcipitalnich Sroubl FW101R

43 Okcipitalni T-rukojet k extrakci Sroubl FW116R

44 Nacinak okcipitalniho flexibilniho stavéciho Sroubu FW109R
45 Okcipitalni momentovy kli¢ FW103R

46 Okcipitalni antirotacni rukjetFW104R

47 Vodici trubka pro Srouby s hladkym dfikem FWO054R
48 Kostni Sidlo s hladkym dfikem FWO85R

49 Vrtak s hladkym drikem s hloubkomérem FW086SU
50 Zavitnik Sroubu s hladkym dfikem FW087R

51 Tlacka tyce FWOG3R

52 Distrakéni klesté, zahnuté FW428R

53 Distrakéni klesté, rovné FW523R

54 Pedikularni sonda FW045R

Symboly na produktu a na baleni

STERILE [R | Sterilizace zafenim

Neni uréeno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem

stanoveného pouziti podle uréeni

Pouzitelné do

Datum vyroby

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci
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1.  Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

2.  Ucel pouziti

Systém S* Cervical se pouZiva k zadni okcipitocervikalni a hrudni stabili-
zaci a fuzi. Indikace a kontraindikace jsou uvedeny v navodech k pouziti
implantatd (TAO11796). Nastroje jsou uvedeny v obrazové ¢asti tohoto
systému. Pouzivaji se k zavadéni implantatd S* Cervical pro individualni
pacienty a k umisténi a vkladani implantatd.

3. Bezpec¢na manipulace a priprava k pou-
ziti

» Vzdy respektujte navod k pouziti S* Cervical Implantaty (TA011796) a
pfisluSnou operacni pfirucku.

» Vyrobek a prislusenstvi smé&ji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zku3enosti.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n&j a uschovejte si ho.

> Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému uéelu pouziti, viz Uel pouziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pfed
prvni sterilizaci vyCistéte (ruéné nebo strojové).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouZity vyrobek skladujte na suchém, &is-
tém a chranéném misté.

» Zkontrolujte vyrobek po kazdém cyklu ¢isténi a desinfekce, aby bylo
zajisténo, Ze je Cisty, spravné funguje a neni poskozeny.

» \lyrobek pfed kaZdym pouZitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné,
ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlomené &asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyro-
bek okamZité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi
dily.

» Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opa-
trné pres pracovni kanal (napf. trokar).

» NepouzZivejte Zadny vyrobek z jiz otevieného a nebo poskozeného
baleni.

» \lyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.
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Vyrobky k jednorazovému pouziti (FW051SU, FW052SU, FW086SU,
FW088SU, FW091SU, FW092SU)

Vlyrobek byl sterilizovan zafenim a dodava se ve sterilnim baleni.
Vlyrobek se nesmi pouZivat opakované.

» V/yrobek a pfisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuSenosti.

» Prostudujte si navod k pouZziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

> Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému uéelu pouziti, viz Ugel pouZiti.

» NepouZivejte vyrobky z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: uvolnéné,
zprohybané, zlomené dily a odlomené nebo trhlinkami poskozené dily.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyro-
bek okamzité vyradte.

» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

4., Qbsluha

A\

VAROVANI

Riziko urazu a nespravného fungovani!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kont-
rolu.

4.1

Otvory pro samorezné Srouby S* Cervical se zacnou hloubit s pouzitim
kostniho Sidla S* Cervical 2. KortikalIni vrstva téla obratle je timto proce-
sem penetrovana. Na standardnim kostnim Sidle 2 je zvy3ena hrana, podle
niz Ize poznat, zda byla dosazena idealni hloubka.

Pfiprava otvoru pro Srouby S* Cervical

Obr. 1 Sidlo tplné nasazené
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Otvor v kortikalni vrstvé s kostnim Sidlem 2

A

Riziko poskozeni michy, nervovych kofenu, pfileh-
lym meziobratlovych prostor nebo mékké tkané pri

NEBEZPEC|  zavadéni kostniho Sidla!
» Nikdy nezavadgjte kostni Sidlo za zvySenou
hranu, viz obr. 1.
4.2  Vrtani otvoru pro Srouby S* Cervical

Riziko urazu v dusledku nespravné umisténého ¢i

pFilis hlubokého otvoru!

» Nebruste vrtak, protoze by to zplsobilo
nespravny odécet na hloubkoméru a zkresleni
odectu.

» Tupy vrtak nahrad'te novym.

A

NEBEZPECI

Vrtak se zavadi s voditkem vrtaku a Ize jej pohanét ruéné otocnou rukojeti
vrtaku 1 nebo systémem motoru a nasadcem Aesculap intra (napf.
GD450R/GD456R).

Montaz vrtaku a rukojeti (pouze pro ruéni vrtani)

=

Obr. 2 Montaz vrtaku

» PouZijte otocnou rukojet vrtaku 1 pro ruéni vrtani.

A

NEBEZPECI

Riziko poskozeni michy, nervovych kofenu, pFileh-
lym meziobratlovych prostor nebo mékkych tkani
pFi vrtani otvoru!

» PFi vrtani otvoru pouzijte vzdy spravna vrtaci
vodic S* Cervical. Nekombinujte vrtaky a vodice
nespravné.

» Pred zahajenim vrtani vidy zkontrolujte délku
vrtaku s pouzitou vodici objimkou pomoci
posuvného méFitka (napf. AA845R, Caspar
nastroj pro predni kréni fuzi).



Nebezpeéi poranéni michy a nervovych kofenu v
dusledku pouziti pFili$ dlouhého vrtaku!

A

NEBEZPECI  » Pouiijte rtg. zobrazeni k uréeni spravné délky

vrtaku pred operaci.

» Nasteveni a zavedeni vrtaku Ize provadét pouze
pod radiografickou konstrolou a/nebo asistova-
nym navigacnim systémem.

» Zvolte vrtak o délce odpovidajici zamyslené
hloubce vyvrtaného otvoru.

» Postup nasazeni vrtaku do oto¢né rukojeti 1:
- Potahnéte zpét blokovaci objimku proti tlaku pruZiny ve sméru
oznaceném Sipkou a podrzte ji zde.
- Zatlacte vrtak do adaptéru nebo otoCte rukojet co nejdale to jde.
- Pfi uvolhovani blokovaci objimky vrtak mirné pootocte.
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Obr. 3 Vrték slysiteIné zapadl

A

NEBEZPECI

Nebezpedi urazu a poskozeni vrtaku pfi prilis vysoké

rychlosti vrtani !

» Nastavte rychlost otaceni na hodnotu odpovida-
jici zamyslené aplikaci.

Obr. 4 Vrtani s voditkem vrtaku (FWO53R nebo FWO049R)

» Na nastavitelném voditku vrtaku 7 nastavte hloubku, ktera ma byt
vyvrtana, na hloubkové zarazce otarenim plastového krouzku na vodici
objimce. Pevné voditko vrtaku 8 ma zelenou rukojet.

» Zkontrolujte hloubku, do niz ma byt otvor vyvrtan, pfed vrtanim vloze-
nim vrtaku do voditka a zméfenim hloubky vrtani posuvnym méfitkem
(napf. AA845R).

» Vrtejte do pfedem nastavené hloubky. Zarazka zastavi vrtak na vodici
objimce.

4.3

Srouby S* Cervical jsou samofezné. Pokud viak bude zjisténo, Ze kost je
tvrda, operatét se mlze rozhodnout predfezat zavit zavitnikem S* Cervical.

A

NEBEZPECI

Rezani zavitu (volitelné)

Riziko poranéni tkané pfi zavadéni cervikalniho

zavitniku S* nebo pfi Fezani zavitl do kosti!

» Vzdy zajistéte, aby se objimka spravné stahla
pred aplikaci zavitniku S* Cervical.

» Rezani zavitd:
- Pomalu posouvejte zavitnik S* Cervical 4 stalou rychlosti do dosa-
Zeni pozadované hloubky.
- Hloubka se odécita na stupnici pfi vytaZeni objimky zpét v pribéhu
fezani zavitd.

Obr.5 Hloubka se odecita na stupnici

4.4  Umisténi docasné fixace na Sroub S Cervical

Zdvihnuti Sroubu S* Cervical

» Zdvihnéte Sroub S* Cervical samodrznym polyaxialnim Sroubovakem
S* Cervical 11.

Obr. 6  Zdvihnuti cervikalniho Sroubu S*

» Aby Sroub S* Cervical nespadl ze samodrzného polyaxialniho Sroubo-
vaku S* Cervical 11 pfi pfemistovani k operujicimu chirurgovi, zablo-
kujte nastroj vytazenim zpét a uvolnénim modrého knofliku.

» Zkontrolujte, zda je Sroub S* Cervical pevné usazeny na samodrzicim
polyaxialnim Sroubovaku S* Cervical a zda je polyaxialni Sroub zablo-
kovéan pro nasazovani.

Pouziti Sroubovaku S* Cervical TH se zavity 12

» Pridrzte télo Sroubu S* Cervical jednou rukou.

» Nasad'te Sroubovak se zavitem S* Cervical TH 12 do Sestihranu Sroubu
S* Cervical.

» Pro pfipevnéni zavitového Sroubovaku S* Cervical TH 12 ke Sroubu ota-
Cejte modrou rukojeti ve sméru pohybu hodinovych rucocak, dokud
zavity Sroubovaku nezaberou dp zavitl Sroubu.
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» Dotahujte dokud nepocitite odpor. Nedotahujte pfilis, protoze by
mohlo dojit k obtiZim pfi uvolfovani Sroubovaku po umisténi Sroubu.

» Po zavedeni Sroubu S* Cervical do pacienta: Otacejte modrou rukojeti
proti sméru hodinovych ruéi¢ek pro uvolnéni zavitového Sroubovaku
S* Cervical TH 12.

4.5

Ty&e Aesculap S* Cervical se dodavaji rovné (s vyjinkou pfedehnutych pro
okcipitalni dlahu). Jejich zakfiveni Ize nastavit podle situace nebo podle
poZadované lorddzy patefe s pouzitim ohybacich nastroji S* Cervical.

» Je tfeba pouzit Sablony tyée 26 pro zjistovani pozadované miry ohnuti

tyce.

Pfizpusobeni tyce S* Cervical

Upozornéni

V pfipadé dlouhych tyéi S* Cervical je tfeba ohnuti provést v nékolika kro-
cich, abyste se vyhnuli nadmérné nebo nedostatecné lorddze.

A

NEBEZPECI

Nebezpeci poskozeni nebo zlomeni tyci S* Cervical

prilis velkym pnutim materialu!

» Vzidy ohybejte tyce S* Cervical pouze v jednom
sméru. Neohybejte tyce S* Cervical zpét.

» Vzdy pouzivejte ohybaci nastroje S* Cervical
(napf. 27, 28, 29) k ohybani tyéi S* Cervical.

» Vyhnéte se malym polomériim ohybu, ohybani
zpét, vyryvani drazek a poskrabani dratu
S* Cervical.

» K ohybani ty¢i S* Cervical blizko od jejich koncl pouZivejte ploché
ohybade 27.

» Ke stfihani ty¢i S* Cervical pouzivejte nastroj ke stfihani ty¢i 22.

A

NEBEZPECI

Riziko zdravotni tjmy pacienta, personalu ¢i posko-

zeni zaFizeni na operaénim sale v dusledku odlétnu-

tého ulomku ze stfihané tyce.

» Vzdy drzte kus tyce, ktery ma by stfihan, na
obou koncich.
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V pfipad€ potreby Ize ostré hrany po ustfihnuti tyCe opilovat vhodnym

nastrojem, napfiklad pilnikem durogrip Aesculap OL429R.

» Ty¢ v prlbéhu zavadéni pridrzte v pfidrznych kleStich na drat
S* Cervical 18.

Obr. 7  Drzeni tyce

» Podobné drzte haky S* Cervical s pouZitim pfidrznych klesti na haky
S# Cervical 19, 20.

4.6 Donucovac tyce(23, 24, 25)

A\

POZOR

Nebezpeci poskozeni a zlomeni donucovace tyce!

» Nikdy nepouzivejte donucovace tyce k ohybani
tycée S* Cervical.

» Nikdy nepouzivejte donucovac tyce jako antiro-
tator stavécich Sroubu S* Cervical.



» Manipulace s donucovaéem tyce 25:

4.7

4.8

Zajistéte, aby byl donucova¢ umistén axialné k hlavé Sroubu.
Nasunite lopatky donucovace pres hlavu Sroubu tak, aby donucovaé
dosahl do svého provozniho bodu.

Ujistéte se, Ze koliky lopatek donucovace jsou v mistech otvorl
hlavy polyaxialniho Sroubu.

Zkontrolujte, zda oba koliky lopatek donucovace zasahuji do otvorii
polyaxialniho Sroubu.

Nasazeni nového stavéciho Sroubu

Q Nebezpeéi poskozeni Sroubu S* Cervical v dusledku
nespravné aplikace momentového sroubovaku 15
POZOR pfi Sroubovani stavécich Sroubd!
Tento Sroubovak je nastroj s ukazatelem. Vyrov-
néjte dvé protilehlé Sipky pro dosazeni spravného
krouticiho momentu.
» Vzdy pouZivejte antirotacni nastroj 14 pfi dota-
hovani stavéciho Sroubu S* Cervical v télese
Sroubu S* Cervical.
» Pro dalsi informace viz TA0O11947.

Nebezpeéi poskozeni implantatu S* Cervical v
dusledku nespravné aplikace okcipitalniho zava-
POZOR déce flaxibilniho stavéciho Sroubu 44 pfi Sroubo-

vani stavécich $roubu!

» VizTA012676 S* Cervical Occiput Mini zavadéc
stavéciho Sroubu s flexibilnim dfikem.

Extrakce implantatu S* Cervical

Nebezpedci poskozeni momentového Sroubovaku
S* Cervical 15!

POZOR » Nikdy nepouzivejte momentovy Sroubovak
S* Cervical 15 k extrakei Sroubd.
» Pfi extrakci stavécich Sroubu pouzijte Sroubovak
k odstrafiovani stavécich $roubu S* Cervical 10
spolec¢né s antirotacni rukojeti 5 14.
» Pro dalsi informace viz TAO11948.

VAN

POZOR

Nebezpeéi poskozeni implantatu S* Cervical v

dusledku nespravné aplikace okcipitalniho torzniho

kli¢e 45 pfi Sroubovani stavécich Sroubu!

» Pfi dotahovani stavécich Sroubu vzdy aplikujte
antotirotaci s pouzitim antirotacniho nastroje k
tomuto ucelu.

» Viz TA012367 S* Cervical Spinal System -
Momentové klice s funkei zaklapnuti.

5. Demontaz

5.1  Otocna rukojet vrtaku (1)

i

Obr.8 Demontaz otoéné rukojeti vrtaku

» Stahnéte oto¢nou rukojet vrtaku 1 z krouzku ve sméru oznaceném Sip-

kou.

5.2  S* Cervical zavitnik (4)

¥

-

Obr.9 Rozlozeni zavitniku

» Povolte a vySroubujte matici a odstrante ji z objimky ve sméru Sipky.

» Odstrante objimku spole¢né s pruzinou ve sméru Sipky.
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5.3  Samodrzny polyaxialni Sroubovak S* Cervical (11)

Obr. 10 RozloZeny pohled na cervikalni samodrzny polyaxialni Sroubovak
S4

Upozornéni
Tyto pokyny plati také pro FWO70R, FW131R, FWO069R, FW132R.

VAN

POZOR

Sroubovak nefunguje spravné, pokud jsou pFidriné
jazycky ohnuté nebo zvinéné!
» Pridrzné jazycky neohybejte a nedeformujte.

» Potahnéte zpét modry knoflik (¢erny pro FWO69R, FW132R).
» Povolte a vy3roubujte Sroubovaci objimku na pracovnim konci nastroje.

» Nechejte modry knoflik (¢erny pro FWO69R, FW132R) vytazeny dozadu,
dokud nebude Sroubovaci objimka zcela vySroubovana.

» Nasuite knoflik a pfidrzné jazyCky smérem k pracovnimu konci
nastroje a z dfiku Sroubovaku.

» Odstrante pruZinu.

5.4 Donucovac tyce(23)

Obr. 11 RozloZeni donucovare tyce
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» \/ytahnéte uvoliovaci mechanismus na zadni strané rukojeti do polohy
doli a tuto polohu zachovejte az do odstranéni rukojeti.

» Drzte vn&jsi dfik a vytahnéte predni rukojet smérem k zadni strané
donucovace az do uplné demontaze.

5.5  Zavitovy Sroubovak S* Cervical (12)
]
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Obr. 12 Rozlozeni zavitového Sroubovaku

» Drzte Sroubovak 12 na Sestibokém distalnim konci.

» Otocte adaptérem pro rukojet A na zadni strané nastroje proti sméru
hodinovych ruéicek.
» Odstrante dfik Sroubovaku B skrz jednotku rukojet-objimka C.

6. Montaz

6.1

» Zatlacte rukojet do krouzku proti sméru oznacenému Sipkou, viz Obr. 8.

Oto¢na rukojet vrtaku (1)

6.2  Zavitnik S* Cervical (4)

» Nasunte objimku s pruzinou pres zavitnik proti sméru Sipky a opevnéte
jej oto¢enim matice ve sméru hodinovych ruciéek, viz Obr. 9.



6.3

Upozornéni
Tyto pokyny plati také pro FWO70R, FW131R, FW069R, FW132R.

A\

POZOR

Samodrzny polyaxialni Sroubovak S# Cervical (11)

Sroubovak nefunguje spravné, pokud jsou pFidriné
jazycky ohnuté nebo zvinéné!
» Pridrzné jazycky neohybejte a nedeformujte.

» Vyménte pruZinu na dfiku.

» Nasunite knoflik s pfidrznymi jazyéky na dfik Sroubovku tak, aby
pridrzné jazycky zapadly do drazek v dfiku Sroubovaku, viz Obr. 10.

» Potahnéte zpét modry knoflik (¢erny pro FWO69R, FW132R).

» PriSroubujte Sroubovaci objimku na Spicku Sroubovaku a dotahnéte ji.

» Nechejte modry knoflik (¢erny pro FWO69R, FW132R) vytazeny dozadu,
dokud nebude Sroubovaci objimka zcela dotazena.

6.4 Donucovac tyce (23)

= = == -

Obr. 13 Sestaveni donucovace tyce

» Vyrovnejte Uchopovy konec s vnéjSim dfikem a opatrné zatlaéte tcho-
pové prsty dovniti do zajisténi na vn&jsim dfiku.

» Umistéte zadni rukojet soustfedné s vné&jsim dfikem a aplikujte tlak,
dokud neuslysite zaklapnuti potvrzujici zablokovani.

» Zakrutte rukojeti pro potvrzeni spravné montaze.

6.5  Zavitovy Sroubovak S* Cervical (12)
» Nasunte dfik Sroubovaku B skrz jednotku rukojet-objimka C, viz Obr.
12.

» Nasadte adaptér pro rukojet A na dfik Sroubovaku B.

» Otocte adaptér pro rukojet A ve sméru hodinovych ruéicek a dotahnéte
zavit.

» Zkontrolujte, zda jsou na adaptéru pro rukojet A zavity na dfiku
Sroubovaku B.

7. Validovana metoda upravy

7.1

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobkd aktudiné
platné ndrodni pfedpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotfebi kvili lepsSimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ruénim &isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
muZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procesi upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuéené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

Upozornéni

AktudlIni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho
kontejneru Aesculap.

7.2 Vyrobky k jednomu pouziti

A

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a
negativniho ovlivnéni funkénosti vyrobku v pripadé

VAROVANi  opétovného pouziti. ZneciSténi a/nebo snizena
funkénost vyrobku mohou vést ke zdravotni ujmé,
onemocnéni nebo umrti!

» Vyrobek neupravujte!
B FWO051SU
m FWO052SU
m FWO086SU
m FWO088SU
B FW091SU
B FW092SU
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7.3

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 upravou prekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat Zadné fixacni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd miZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k &isténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze
po mechanickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapo-
tfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

Vseobecné pokyny

V pfipadé€ potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materialG. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikélie je nutno dlsledné dodrZzovat. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u
titanu a hliniku. U hliniku mdZe dojit k viditelnym zmé&nam na povrchu
jiz pfi hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napt. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpeéné opétovné upravé
Setrné vi¢&i materialu a zachovavajici hodnoty viz na www.a-k-i.org,
odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena bro-
Zura - Pé&e o nastroje”.

7.4

» Rozlozte vyrobek okamzité po pouziti, viz Demontaz a TAO12367.

Demontaz pfed provedenim postupu upravy

» Oteviete nastroje s panty.

7.5

» V pfipadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno deio-
nizovanou vodou napfiklad s pouZitim jednorazové stfikacky.

Pfiprava na misté pouZziti

» Odstrante veskera viditelna rezidua po operaci s mozném rozsahu vih-
kou textilii nepoustéjici vlas.

» Prepravujte suchy vyrobek v utésnéné nadobé na odpad k Cisténi a des-
infekci do 6 hodin.

7.6

» Pred Cisténim vyrobek demontujte, viz Demontaz.

Priprava pred ¢iSténim
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7.7  Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu tpravy

A\

POZOR

Nebezpeéi poskozeni vyrobku v disledku pouZziti
nevhodnych &isticich/desinfekénich prostfedku a
prilis vysokych teplot!
» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostredky podle
pokynu vyrobce,
- jsou schvaleny napt. pro hlinik, plasty, vysoce
kvalitni ocel,
- které nenapadaji zmék¢covaci pFisady (napf. v
silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» Naprekracujte maximalni pfipustnou teplotu
myti 60 °C.

» Na produkt nasadte ochrannou krytku.
» Cisténi ultrazvukem:
- jako efektivni doplnék k ruénimu ¢isténi/desinfekci.
- jako postup predcisténi pro vyrobky se zaschlymi zbytky v ramci pfi-
pravy na mechanické ¢isténi/desinfekci.
- jako integrované mechanické podplrné opatfeni pro mechanické
Cisténi/desinfekci.
- pro dalsi ¢isténi vyrobkl se zbytky pretrvavajicimi po mechanickém
¢isténi/desinfekci.
» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich
pomickach zafixovat spolehlivé a z hlediska CiSténi spravné, je mozné
tyto vyrobky pro mikrochirurgii €istit a desinfikovat strojné.



Validovany postup ciSténi a desinfekce

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podkapitola:

Ruéni ¢isténi a desin-
fekce ponofenim

Cistici karta¢: napf. TAO11327, TAO06874 pro FWO95R, FWO96R,
FWO097R, FW098R

Jednorazova strikacka 20 ml

B Pracovni konce udrzujte pfi Cisténi oteviené.

B Kapitola Ru¢ni CiSténi a desinfekce ponore-

nim

| Vyrobek s pohyblivymi klouby €istéte v oteviené pozici resp. pohy-
bujte klouby.
B Faze sueni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas nebo medicinsky stla-
¢eny vzduch
Rucni ¢isténi ultrazvu-  m Cistici karta¢: napt. TAO11944 Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podkapitola:
kem a desinfekce pono- A prlax W Kapitola Ruéni ¢isténi ultrazvukem a desin-
Yenim B Jednorazova stfikacka 20 ml P o
o fekce ponofenim
B FW128R B Pracovni konce udrzujte pfi ¢iSténi oteviené.
| Vyrobek s pohyblivymi klouby €istéte v oteviené pozici resp. pohy-
bujte klouby.
B Faze sueni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas nebo medicinsky stla-
¢eny vzduch
Strojni alkalické Cisténi  m Vyrobek ukladejte do sitového kose vhodného k &isténi (zabrafite Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce a podkapi-
a tepelna desinfekce vzniku oplachovych stin). tola:
B Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na specialni proplachovaci W Kapitola Strojni alkalické €isteni a tepelna

Ruéni predéisténi kar-
tac¢kem a nasledné
strojni alkalické ¢isténi
a tepelna desinfekce

pfipoj injektorového voziku.

B Pracovni konce udrzujte pfi CisSténi oteviené.

Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

Cistici karta¢: Napf. TAO11327, TAD06874 pro FWO95R, FWO096R,
FWO097R, FW098R

Jednorazova strikacka 20 ml

B Vyrobek ukladejte do sitového kose vhodného k Cisténi (zabrarite

vzniku oplachovych stind).

Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na specialni proplachovaci
pfipoj injektorového voziku.

Pracovni konce udrzujte pfi ¢iSténi oteviené.

B Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

desinfekce

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s ru¢nim

predcisténim a podkapitola:

B Kapitola Ru¢ni pred¢isténi kartactkem

W Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a tepelna
desinfekce
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Ruéni predcisténi
ultrazvukem a kartac-
kem a nasledné strojni
alkalické Cisténi a
tepelna desinfekce

chovych sting).

m Cistici karta¢: napf. TAO11944
M Jednorazova stfikacka 20 ml
|
|

Kapitola Strojni ¢isténif desinfekce s ruénim
predcisténim a podkapitola:
B Kapitola Ru¢ni pred¢isténi ultrazvukem a

Na vyrobek nasadte ochrannou krytku. kartaékem

Viyrobek ukladejte do sita vhodného k ¢isténi (zabrafite vzniku opla- m Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a tepelna

desinfekce

B Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na specialni proplachovaci

pfipoj injektorového voziku.

B Pracovni konce udrzujte pfi Cisténi oteviené.

Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

7.8  Ruéni &isténi/desinfekce

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplacho-
vaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte viditeIné povrchy vizualné na

pfipadné zbytky.

» V pfipadé potfeby postup ¢isténi/desinfekce zopakujte.

Ruéni ¢iSténi a desinfekce ponofenim

Desinfek¢ni ¢isténi

Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*

(chladno
)
] Mezioplach PT 1 PV -
(chladno
)
] Desinfekce PT 15 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
(chladno
)
v Zavérecny oplach PT 1 DEV -
(chladno
)
Vv Suseni PT - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Eisticich kartacich a jednorazovych

stfikackach, viz Validovany postup ¢iSténi a desinfekce.
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Faze |

» V/yrobek uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné
na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné
povrchy.

» Viyrobek Cistéte vhodnym Eisticim kartaéem v roztoku tak dlouho, az na
povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhod-
nym Cisticim kartacéem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu &isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dlikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky
na jedno pouZziti dezinfekénim roztokem s ¢isticim ucinkem, minimalné
vSak 5 krat.

Faze Il

» \iyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou
(vSechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze lll

» Vyrobek uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni vhodnou jednorazovou
stfikatkou nejméné 5Skrat. Dbejte pfitom na to, aby byly namodeny
viechny pfistupné povrchy.

Faze IV
» \iyrobek dlkladné oplachnéte/proplachnéte (vsechny pfistupné
povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi
kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikatkou na jedno pouziti nejméné
5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek s pouZitim vhodnych pomocnych pro-
stfedkd (napf. utérek, stlateného vzduchu), viz Validovany postup ¢&is-
téni a desinfekce.
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Rucni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové ¢isténi

Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*

(chladno
)
] Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno
)
[} Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
(chladno
)
v Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno
)
\' 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 Eisticich kartacich a jednorazovych
stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Faze |

» \/yrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence
35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby viechny pfistupné plochy
byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych sting.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na
povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhod-
nym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné strikacky
na jedno pouziti dezinfekénim roztokem s isticim ucinkem, minimalné
viak 5 krat.

Faze Il

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze lll

» \lyrobek uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.
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» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na za¢atku doby plisobeni vhodnou stfikackou na
jedno pouziti nejméné 5 krat. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \iyrobek dlkladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi
konecném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné
5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych pro-
stfedkd (napf. utérek, stlateného vzduchu), viz Validovany postup ¢is-
téni a desinfekce.



7.9  Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni
FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kont-

rolovany.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25/77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte viechny viditelné

povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
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7.10 Strojni Cisténi/ desinfekce s ruénim predéisténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni
FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kont-
rolovany.

Ruéni predcisténi kartackem

| >15 2 PV

Desinfekcni Cisténi PT Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
(chladno
)
] Oplach PT 1 - PV -

(chladno
)

PV: Pitna voda

PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Eisticich kartacich a jednorazovych
stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Faze |

» \iyrobek upln€ ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné
na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné
povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na
povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» V/ pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhod-
nym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné strikacky
na jedno pouziti dezinfekénim roztokem s isticim ucinkem, minimalné
viak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu proplachovani pohybujte.
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Ruéni predcisténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové cisténi Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
(chladno
)
] Oplach PT 1 - PV -

(chladno
)

PV: Pitna voda

PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Eisticich kartacich a jednorazovych
stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Faze |

» \iyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence
35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby viechny pfistupné plochy
byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na
povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhod-
nym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné strikacky
na jedno pouziti dezinfekénim roztokem s isticim ucinkem, minimalné
viak 5 krat.

Faze Il

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu proplachovani pohybujte.
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Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T t Kvalita  Chemie
[°C/°F1  [min] vody
| Pfedoplach <25[77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13

- <50 aniontové tenzidy

W pracovn roztok 0,5 %

- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu Eisticiho a desinfekéniho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém CiSténi a desinfekci zkontrolujte vSechny viditelné
povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

7.11 Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi poskozeni (,zazrani" kovi/koroze
v dusledku t¥eni) vyrobku pfi nedostateéném pro-
POZOR mazani!

» Pohyblivé dily (nap¥. klouby, posuvné dily a
zavitové tyce) pred funkéni zkouskou naolejujte
osetrovacim olejem vhodnym pro pouZitou steri-
lizaéni metodu (napf. v pfipadé parni sterilizace
olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

» V/yrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

v

Po kazdém provedeni Cisticiho, desinfekéniho a suSiciho cyklu zkontro-
lujte, zda je nastroj suchy, ¢isty, provozuschopny a neposkozeny (napf.
rozbita izolace nebo zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opo-
tfebované nebo zlomené soudasti).

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.
ZneliStény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.
Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Po3kozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfad'te a predejte tech-
nickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

Rozlozitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.
» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

vvyyy

v

182

7.12 Baleni

>

>

>

Viyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante odpovidajicim zpiso-
bem.

Vlyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni
zapadce.

Vlyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy
kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroj.

Zapliite misky vhodné pro zamaslény sterilizacni proces (napf. do ste-
rilnich kontejnerd Aesculap).

Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani
proti opétovné kontaminaci.

7.13 Parni sterilizace

Upozornéni

Wrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

Upozornéni

Aby nedoslo k rozlomeni v disledku ndmahové koroze s prasklinami, steri-
lizujte vyrobky se zcela otevienym zdmkem nebo se zdmkem zavienym
nanejvys na prvnim fehtackovém zubu.

>

Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke viem vnéjSim i
vnitfnim povrchiim (napf. otevienim ventill a kohoutd).



» Validovany proces sterilizace
- Parni sterilizace frakénim vakuovym postupem

- Parni sterilizator podle DIN 285 a validovany podle DIN EN ISO
17665
- Sterilizace frakénim vakuovym postupem pfi 134 °C/doba pisobeni
5 min
» Pri sterilizaci nékolika nastrojd v parnim sterilizatoru zaroven zajistéte,
aby nebyla prekro¢ena maximalni kapacita zavazky parniho steriliza-
toru, specifikovana vyrobcem.

7.14 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pfed prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

» Steriln€ balené vyrobky na jedno pouziti skladujte chranéné pred pra-
chem v suchém, tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

8. Technicky servis

VAN

VAROVANI

Riziko urazu a nespravného fungovani!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni
B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nasledek
ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servist se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

9. Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball
dodrzujte narodni predpisy!

10. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Uchwyt wiertta obrotowego FJ839R

Szydto kostne FW041R

Miernik gtebokosci FW042R i sonda FW044R

Stozek FW046R i FW047R

Uchwyt grzechotkowy FW165R (uchwyt bez grzechotki FW067R)
Wiertto FWO051SU dla wkretow 3,5 mm (FW052SU dla wkretow
4,0 mm)

Ruchomy prowadnik wiertta FWO53R

Nieruchomy prowadnik wiertta (14 mm) FW049R

Whkretak z zakoriczeniem kulowym FJ968R (wersja dtuga dla prefero-
wanych wkretow katowych FJ988R)

Wkretak do usuwania wkretoéw ustalajgcych FW064R

Samo-trzymajacy wkretak wieloosiowy FWO70R i FW131R (wersje
diugie dla preferowanych wkretow katowych FWO69R i FW132R)

Wkretak gwintowany FW128R

Startery wkretow ustalajacych FWO58R, FWO059R, FW133R i FW134R
Instrument przytrzymujacy FW062R

Wkretak z miernikiem manometrycznym FWO061R
Manipulator korpusu wkretu FWO65R

Preparator blaszki FW071R

Kleszcze do chwytania preta FW076R

Kleszcze do chwytania prostego haka FW422R
Kleszcze do chwytania zakrzywionego haka FW528R
Kleszcze uciskowe FW427R

Pita do pretéw FW082R

Instrument do wpychania preta FW084R

Instrument do wpychania preta FW077R

Instrument do wpychania preta MEO84R

Wzorniki preta FW078R, FWO80R i FWO081R

Ptyty do zginania pretow FWO036R

Zginacz pretow FWO37R

Zginacz pretow in situ FWO73R i FW074R

Mankiet preferowanych wkretow katowych FWO66R
Apfelbaum Obturator C1-C2 FJ983R

Apfelbaum trokar FJ984R

Stozek preferowanych wkretéw katowych FWO89R
Wiertto preferowanych wkretéow katowych FW088SU
Apfelbaum prowadnik wewnetrznego mankietu FJ985R
Wkretak potyliczny FW213R

Szczypce do gigcia ptyty potylicznej FWO90R

Wiertto do wkretow ptyty potylicznej 4,5 mm FWO091SU (5,5 mm
FW092SU)

Stozek do wkretow ptyty potylicznej 4,5 mm FWO093R (5,5 mm
FW094R)
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43
44
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54

Prowadnik wiertta potylicznego, podwdjnie zakonczony, do wkretéw
4,5 mm FW095R (do wkretow 5,5 mm FWO096R), Prowadnik stozka
potylicznego, podwojnie zakonhczony, do wkretéw 4,5 mm FW097R
(do wkretow 5,5 mm FWO098R)

Instrument do usuwania wkretéw potylicznych FW099R

Trzonek instrumentu do usuwania wkretéw potylicznych FW101R
Potyliczny uchwyt T do usuwania wkretéw FW116R

Starter potylicznych, elastycznych wkretéw ustalajgcych FW109R
Potyliczny klucz manometryczny FW103R

Uchwyt potylicznego instrumentu przytrzymujgcego FW104R
Rurka prowadzaca do wkretéw o gtadkim trzonie FW054R

Szydto kostne o gtadkim trzonie FWO085R

Wiertto o gtadkim trzonie z miernikiem gtebokosci FW0865U
Stozek wkretu o gtadkim trzonie FW087R

Instrument po popychania preta FWO63R

Kleszcze rozszerzajgce, zakrzywione FW428R

Kleszcze rozszerzajgce, proste FW523R

Sonda szyputy FWO045R

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE[R ]

Sterylizowane promieniami gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego
uzytku

Data waznosci

@
A
(]

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac¢ informacji zawartych w doku-
mentacji towarzyszacej

Data produkgji
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1.  Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukeje uzycia dla danych produktow oraz informacje
mozna réwniez znalezé w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
www.extranet.bbraun.com

2. Przeznaczenie

System S* Cervical jest stosowany do tylnej stabilizacji i zespolenia poty-
liczno-szyjnego i piersiowego. Wskazania i przeciwwskazania opisano w
instrukcjach stosowania implantow (TAO11796). Instrumenty wymienione
w podpisach stanowig czgsci tego systemu. Wykorzystuje si¢ je do adap-
towania implantow S* Cervical do potrzeb konkretnego pacjenta oraz
pozycjonowania i umieszczania implantow.

3. Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania implan-
tow S* Cervical (TAO11796) oraz odnosnymi podrecznikami obstugi.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne przeszkolenie, wiedz¢ i doswiadczenie.

» Nalezy zapoznac sie¢ z instrukcjg obstugi, przestrzega¢ jej wskazowek i
przechowywac ja.

» Produktu uzywad¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznacze-
nie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego
nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywaé w
suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Po kazdym cyklu czyszczenia i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢, czy pro-
dukt jest czysty, sprawny i nie jest uszkodzony.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢
pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych, porysowanych, zuzytych
lub odtamanych czesci.

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czeSci natychmiast zastgpi¢ oryginalnymi czeSciami
zamiennymi.

» Aby unikna¢ uszkodzen koricdwki roboczej: produkt ostroznie wprowa-
dza¢ przez kanat roboczy (np. trokar).

» Nie uzywa¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.
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Produkty jednorazowego uzytku (FW051SU, FW052SU, FW086SU,
FW088SU, FW091SU, FW092SU)

Ten produkt zostat wyjatowiony z zastosowaniem promieniowania i
dostarczany jest w sterylnym opakowaniu.
Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez
osoby, ktore majg niezbgdne przeszkolenie, wiedze i doSwiadczenie.

» Nalezy zapoznad¢ sie z instrukcjg obstugi, przestrzega¢ jej wskazéwek i
przechowywat ja.

» Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznacze-
nie.

» Nie uzywaé produktu, jesli jego opakowanie byto juz otwarte lub
uszkodzone.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowaé
pod katem: luznych, wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych
lub odtamanych czgsci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

4. Obstuga

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko urazu i usterki!

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrolg
dziatania.

4.1  Przygotowywanie otwordw dla wkretow

S4 Cervical
Otwory dla samonawiercajacych wkretow S* Cervical wyznacza sie korzy-
stajac z szydta kostnego S* Cervical 2. W tym procesie przebijana jest war-

stwa korowa trzonu kregu. Na standardowym szydle kostnym 2 zapew-
niono uniesiong krawedz, ktéra wskazuje osiggniecie idealnej gtebokosci.

Rys. 1 Szydto catkowicie zagtebione
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Otwieranie warstwy korowej z zastosowaniem szydta kostnego 2

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Podczas wprowadzania szydta kostnego istnieje

ryzyko uszkodzenia rdzenia kregowego, korzeni

nerwow, przylegajacej przestrzeni miedzykregowej

lub tkanek migkkich!

» Nie wolno wprowadza¢ szydta kostnego glebiej,
niz wskazuje to uniesiona krawedz, patrz Rye. 1.

4.2  Wiercenie otworow dla wkretéw S* Cervical
W przypadku niepoprawnie zlokalizowanego
otworu lub otworu zbyt gtebokiego istnieje ryzyko
NIEBEZPIECZENSTWO ~urazu!
» Nie wolno ostrzy¢ wiertta, poniewaz powoduje

to utrate precyzji wskazania miernika gtebokosci
i fatszuje odczyt.

> Tepe wiertta nalezy zastepowac nowymi.

Wiertto wyposazone jest w prowadnik. Wiertto moze by¢ obstugiwane
recznie, przy pomocy uchwytu 1 lub z wykorzystaniem systemu silniko-
wego z uchwytem Aesculap (np., GD450R/GD456R).

Montaz wiertta i uchwytu (wylgcznie do wiercenia recznego)

o

Rys.2  Montaz wiertta

» Do wiercenia recznego nalezy zastosowac uchwyt 1.

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Podczas wiercenia otworow istnieje ryzyko uszko-
dzenia rdzenia kregowego, korzeni nerwow, przyle-
gajacej przestrzeni migdzykregowej lub tkanek
migkkich!

» Wiercac otwory nalezy zawsze korzystac z odpo-
wiednich prowadnikow wiertet S* Cervical. Nie
wolno korzysta¢ z niedopasowanych wiertet i
prowadnikow.

» Przed rozpoczgciem wiercenia nalezy zawsze
sprawdza¢ dtugos¢ wiertta z zastosowanym
mankietem prowadnika, uzywajac w tym celu
miernika szczekowego (np., AA845R, instrument
Caspar do przedniego zespolenia szyjnego).



Zastosowanie zbyt diugiego wiertta moze spowodo-
wac uszkodzenie rdzenia kregowego i korzeni ner-
wow!

A

NIEBEZPIECZENSTWO

» Przed zabiegiem nalezy wybra¢ odpowiednia
dtugos¢ wiertta na podstawie obrazu rentge-
nowskiego.

» Ustawienie i wprowadzenie wiertet moze odby-
wac sie wylgcznie pod kontrolg radiograficzng if
lub z zastosowaniem systemu nawigacji.

» Wybrac wiertto o dlugosci rownowaznej dla
zamierzonej gtebokosci otworu.

» Aby osadzi¢ wiertto w uchwycie 1:
- Odciggna¢ mankiet blokujgcy pokonujac nacisk sprezyny, w kie-
runku wskazanym strzatkg, i przytrzymac w tej pozycji.
- Wepchng¢ wiertto w gniazdo uchwytu tak gtgboko, jak to mozliwe.
- Delikatnie obroci¢ wiertto podczas zwalniania mankietu blokuja-

cego.
///
=
o
=
=
=
o
=
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Rys. 3 Wiertto zostaje zablokowane ze styszalnym odgtosem

W przypadku zbyt wysokiej predkosci obrotowej
wiertta wystepuje ryzyko urazu i uszkodzenia wier-
NIEBEZPIECZENSTWO  tha!
» Nalezy upewnic sie, ze predkos¢ obrotowa jest
odpowiednia dla zamierzonego zastosowania.

Rys. 4  Wiercenie z prowadnikiem (FWO53R lub FWO049R)

» W przypadku ruchomego prowadnika 7, ustawi¢ gtebokos¢ wiercenia
na ograniczniku obracajac plastikowy kotnierz znajdujgcy sie na man-
kiecie prowadnika. Staty prowadnik 8 ma zielony uchwyt.

» Przed wierceniem nalezy sprawdzi¢ dtugos¢ umieszczajgc wiertto w
prowadniku i mierzagc gtgbokos¢ wiercenia miernikiem szczekowym
(np. AA845R).

» Wywierci¢ otwdr o ustalonej gtebokosci. Ogranicznik zatrzymuje wier-
tfo w mankiecie prowadnika.

4.3

Wkrety S* Cervical sg wkrgtami samogwintujgcymi. Jednakze, w przy-
padku stwierdzenia, ze kos¢ jest twarda, operujgcy chirurg moze podjgc
decyzje o wstepnym nagwintowaniu otworu z zastosowaniem stozka

S* Cervical.
c Podczas wprowadzania stozka szyjnego S* lub gwin-
towania otworu kostnego wystepuje ryzyko uszko-
NIEBEZPIECZENSTWO ~ dzenia tkanki!
» Przed zastosowaniem stozka S* Cervical nalezy
zawsze sprawdzi¢, czy mankiet cofa si¢ popraw-
nie.

Gwintowanie (opcjonalnie)

» Aby przeprowadzi¢ gwintowanie:
- Powoli, jednostajnie wkreca¢ stozek S* Cervical 4 az do osiggniecia
pozadanej gtebokosci.
- Gtebokos¢ odczytuje sie ze skali, gdy mankiet cofa sie podczas
gwintowania.

Rys. 5  Gtebokos¢ odczytuje sie ze skali

4.4  Pozycjonowanie i tymczasowe mocowanie wkretu

S4 Cervical

Chwytanie wkretu S* Cervical

» Chwyci¢ wkret S* Cervical korzystajgc z samo-chwytnego, wieloosio-
wego wkretaka S* Cervical 11.

Rys. 6 Chwytanie wkretu szyjnego S*

» Aby nie dopusci¢ do wypadniecia wkretu S* Cervical z samo-chwyt-
nego wkretaka wieloosiowego S* Cervical 11 podczas podawania go
operujgcemu chirurgowi, nalezy zablokowa¢ instrument odciggajac i
zwalniajac niebieska gatke.
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» Nalezy upewni¢ sig, czy wkret S* Cervical jest pewnie osadzony na
samo-chwytnym wkretaku wieloosiowym S* Cervical, a wieloosiowo$¢
wkretu jest zablokowana umozliwiajac jego wprowadzenie.

Korzystanie z gwintowanego wkrgtaka S* Cervical TH 12

» Jedna rekg przytrzymaé trzon wkretu S* Cervical.

» Wsuna¢ gwintowany wkretak S* Cervical TH 12 do szesciokgtnego
otworu wkretu S* Cervical.

» Aby zamocowa¢ gwintowany wkretak S* Cervical TH 12 do wkretu,
obrdci¢ niebieski uchwyt w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara, az gwint wkretaka zostanie nakrecony na kwint wkretu.

» Dokreci¢ do wyczuwalnego oporu. Nie nalezy dokrecaé zbyt mocno,
gdyz moze to spowodowac trudnosci z odkreceniem wkretaka po
umieszczeniu wkretu.

» Po wprowadzeniu wkretu S* Cervical w organizmie pacjenta: Obraca¢
niebieski uchwyt w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara,
aby zwolni¢ gwintowany wkretak S* Cervical 12.

4.5

Prety Aesculap S* Cervical s dostarczane w postaci prostej (z wytgcze-
niem wstepnie gietych pretow do ptyty potylicznej). Ich krzywizne mozna
dostosowywac do potrzeb danej sytuacji lub wymaganej lordozy krego-
stupa korzystajac z instrumentow do giecia S* Cervical.

» Do zbadania, jakie wygigcie preta jest potrzebne nalezy zastosowaé
wzorniki pretow 26.

Dostosowywanie pretow S* Cervical

Notyfikacja
W przypadku dtugich pretow S* Cervical, giecie nalezy wykonywa¢ stop-
niowo, aby uniknq¢ nadmiernej lub niedostatecznej lordozy.

A

NIEBEZPIECZENSTWO Prety S* Cervical mozna wyginaé wytacznie w
jednym kierunku. Nie wolno odginac¢ uprzednio
zagigtych pretow S* Cervical.

» Nalezy zawsze korzystac z instrumentow do gie-
cia S* Cervical (np., 27, 28, 29) w celu giecia
pretow S* Cervical.

Nadmierne odksztatcenie materiatu moze prowa-
dzi¢ do uszkodzenia i ztamania pretéw S* Cervical!

» Nalezy unikac zagie¢ o matym promieniu, odgi-
nania, nadcinania lub zadrapania pretow
S* Cervical.

» Aby zagig¢ prety S* Cervical w poblizu ich koncéw, nalezy skorzysta¢ z
ptyt do gigcia pretow 27.

» W celu obcigcia pretow S* Cervical nalezy zastosowa¢ instrument do
cigcia 22.

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Odrywajace si¢ fragmenty ci¢tego preta moga spo-

wodowac uraz pacjenta, personelu lub uszkodzenie

sprzetu w sali operacyjne;j!

» Ciety pret nalezy zawsze przytrzymywac z obu
stron.
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W razie potrzeby, ostre krawedzie powstate w wyniku przeciecia preta
mozna obrobi¢ odpowiednim instrumentem, takim jak pilnik Aesculap
durogrip OL429R.

» Podczas wprowadzania nalezy trzyma¢ pret korzystajgc z kleszezy do
trzymania preta S* Cervical 18.

Rys. 7 Trzymanie preta

» Podobnie, nalezy trzyma¢ haki S* Cervical korzystajgc z kleszczy do
trzymania hakow S* Cervical 19, 20.

4.6 Instrument do wpychania preta (23, 24, 25)

VAN

PRZESTROGA

Uszkodzenie i ztamanie instrumentu do wpychania

preta!

» Nie wolno uzywa¢ instrumentu do wpychania
preta w celu giecia preta S* Cervical.

» Nie wolno uzywac instrumentu do wpychania
preta w celu przytrzymywania wkrecanych
wkretow ustalajgcych S* Cervical.



» Aby wepchna¢ pret instrumentem do wpychania preta 25:
- Upewni¢ sig, ze instrument jest ustawiony osiowo wzgledem gtowy

wkretu.

- Nasuna¢ ostrza instrumentu na gtowy wkretow, tak by instrument
zostat umieszczony w pozycji roboczej.

- Upewni¢ sie, ze szpilki ostrzy instrumentu znajdujg si¢ naprzeciw
otworéw w gtowie wkretu wieloosiowego.

- Upewni¢ sig, ze obie szpilki ostrzy instrumentu wsuniete sg w
otwory wkretu wieloosiowego.

4.7 Umieszczanie wkretu ustalajgcego

A

PRZESTROGA

A\

PRZESTROGA

Niepoprawne zatozenie wkretaka manometrycz-
nego 15 moze spowodowac uszkodzenie wkretow
S* Cervical podczas wkrecania wkretow ustalajg-
cych!
Ten wkretak jest instrumentem pomiarowym. Aby
zastosowac odpowiedni moment obrotowy, nalezy
ustawi¢ dwie przeciwstawne strzatki w jednej linii.
» Nalezy zawsze stosowac instrument przytrzymu-
jacy 14 podczas dokrecania wkretow ustalaja-
cych S* Cervical w korpusie wkretu S* Cervical.
» Aby uzyskac dalsze informacje, zobacz:
TA011947.

Niepoprawne zatozenie startera potylicznych, ela-

stycznych wkretow ustalajgcych 44 moze spowodo-

wac uszkodzenie wkretow S* Cervical podczas

wkrecania wkretow ustalajacych!

» Patrz: Trzon elastyczny startera potylicznych
wkretow ustalajgcych TAO12676 S* Cervical.

4.8 Usuwanie implantow S* Cervical

VAN

PRZESTROGA

Ryzyko uszkodzenia wkretaka manometrycznego

S* Cervical 15!

» Nie wolno uzywa¢ wkretaka manometrycznego
S* Cervical 15 do wykrecania wkretow.

» Do wykrecania wkretow ustalajgcych nalezy
zastosowac wkretak do usuwania wkretow usta-
lajgcych S* Cervical 10 wraz z uchwytem 5 i
instrumentem przytrzymujacym 14.

» Aby uzyskac dalsze informacje, zobacz:
TA011948.

VAN

PRZESTROGA

Niepoprawne potylicznego klucza manometrycz-
nego 45 moze spowodowac uszkodzenie implantow
S# Cervical podczas wkrecania wkretow ustalaja-
cych!

» Dokrecajac wkrety ustalajace nalezy zawsze sto-
sowac instrument przytrzymujacy do kontrowa-
nia.

» Patrz: TAO12367 S* Cervical Spinal System -
Klucze manometryczne z zapadka.

5. Demontaz

5.1  Uchwyt wiertta obrotowego (1)

Rys. 8

>

Demontaz uchwytu wiertta obrotowego

» Wyciggna¢ uchwyt wiertta obrotowego 1 z kotnierza, w kierunku
wskazanym strzatka.

5.2  Stozek S* Cervical (4)

Y

¥

-

Rys.9 Demontaz stozkow

» Poluzowac i odkreci¢ nakretke, zdjaé¢ jg z mankietu w kierunku wska-
zanym strzatka.

» Zdja¢ mankiet razem ze sprezyng w kierunku wskazanym strzatka.
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5.3  Samo-chwytny wkretak wieloosiowy

S# Cervical (11)

Rys. 10 Widok elementédw sktadowych szyjnego samo-chwytnego wkre-
taka wieloosiowego S*

Notyfikacja
Instrukcje te dotyczq takze for FIWO70R, FW131R, FWO69R, FW132R.

VAN

PRZESTROGA

Wkretak nie bedzie funkcjonowat poprawnie, jesli
jezyczki ograniczajace zostang zagigte lub pofatdo-
wane!

» Nie wolno zgina¢ ani fatldowa¢ jezyczkow ogra-
niczajacych.

» Odciggna¢ niebieskg gatke (czarng w przypadku FWO69R, FW132R).
» Poluzowa¢ i odkreci¢ mankiet wkretu na roboczym koncu instrumentu.

» Utrzymywac niebieskg gatke (czarng w przypadku FWO69R, FW132R)
odciggnieta, az do catkowitego wykrecenia mankietu wkretu.

» Przesungé gatke i jezyczki ograniczajgce w kierunku roboczego konca
instrumentu i zdja¢ je z trzonu wkretaka.

» Zdjad sprezyne.
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5.4 Instrument do wpychania preta (23)
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Rys. 11 Demontaz instrumentu do wpychania preta

» Odciggna¢ mechanizm zwalniajgcy na czarnym uchwycie ku dotowi i
zatrzyma¢ w tej pozycji do chwili zdjecia tylnego uchwytu.

» Trzymajac zewnetrzny trzon pociggnaé przedni uchwyt ku tytowi
instrumentu do wpychania preta, az do jego zdjecia.

5.5 Gwintowany wkretak S* Cervical TH (12)
A
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Rys. 12 Demontaz gwintowanego wkretaka

» Chwyci¢ wkretak 12 za koniec dalszy lub szesciokatny.

» Obrdci¢ adapter dla uchwytu A znajdujacy si¢ na koncu instrumentu w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

» Zdjac trzon wkretaka B przez zespot uchwytu-mankietu C.

6. Montaz

6.1

» Popchngé¢ uchwyt ku kotnierzowi, w kierunku przeciwnym niz wska-
zany strzatka, patrz Rys. 8.

Uchwyt wiertta obrotowego (1)



6.2  Stozek S* Cervical (4)

» Wsung¢ mankiet prowadnika ze sprezyng ze stozka w kierunku prze-
ciwnym do wskazanego strzatkg i zamocowa¢ obracajgc nakretke w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, patrz Rys. 9.

6.3  Samo-chwytny wkretak wieloosiowy

S4 Cervical (11)
Notyfikacja
Instrukcje te dotyczq takze FWO70R, FW131R, FWO69R, FW132R.

A

PRZESTROGA

Wkretak nie bedzie funkcjonowat poprawnie, jesli

jezyczki ograniczajace zostang zagigte lub pofatdo-

wane!

» Nie wolno zgina¢ ani fatdowa¢ jezyczkow ogra-
niczajacych.

» Wymiana sprezyny na trzonie.

» Wsuna¢ gatke z jezyczkami ograniczajgcymi na trzon wkretaka w taki
sposob, aby jezyczki ograniczajace znalazty sie w rowkach na trzonie
wkretaka, patrz Rys. 10.

» Odciggna¢ niebieskg gatke (czarng w przypadku FWO69R, FW132R).
» Nakreci¢ mankiet wkretu na koncowke wkretaka i dokrecic.

» Utrzymywac niebieskg gatke (czarng w przypadku FWO69R, FW132R)
odciggnieta, az do catkowitego dokrecenia mankietu wkretu.

6.4  Instrument do wpychania preta (23)

= = ==

Rys. 13 Montaz instrumentu do wpychania preta

» Ustawi¢ koniec chwytny w odpowiedniej pozycji wzgledem trzonu
zewnetrznego i ostroznie Scisng¢ chwytaki ku $rodkowi, az znajdg sig
w trzonie zewnetrznym.

» Ustawi¢ tylny uchwyt koncentrycznie wzgledem zewnetrznego trzonu
i nacisngé. Zatrzasnieciu towarzyszy¢ bedzie styszalny dzwiek.

» Scisngé uchwyt, aby sprawdzi¢, czy montaz sie powiodt.

6.5 Gwintowany wkretak S* Cervical TH (12)

» Wsuna¢ trzon wkretaka B przez zespét uchwytu-mankietu C, patrz Rys.
12.

» Wsung¢ adapter dla uchwytu A na trzon wkretaka B.

» Obrdci¢ adapter uchwytu A w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara i catkowicie dokrecié.

» Upewni¢ sie, ze adapter uchwytu A jest nakrecony na trzon
wkretaka B.

7.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

7.1
Notyfikacja

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow oraz krajowych i miedzynarodo-
wych norm i wytycznych, a takze wewnetrznych przepisow higienicznych
zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bqdz jej odmianq - przestrzegac odpowiednich przepisow paristwowych w
zakresie przygotowania produktdéw.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowac te pierwszg metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu
medycznego mozna zapewnic¢ wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu
przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
sta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja
Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej

znajdujg sie rowniez w extranecie firmy Aesculap pod adresem
www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikdw sterylnych Aesculap.

7.2 Produkty jednorazowego uzytku

VAN

Niebezpieczenstwo zainfekowania pacjenta iflub
osoby stosujacej produkt oraz obnizenia sprawnosci

OSTRZEZENIE w wyniku jego ponownego uzycia. Zabrudzenie iflub
obnizona sprawnos¢ produktow moga prowadzic do
skaleczen, chordb lub smierci!

» Produktu nie nalezy poddawac procesowi przy-
gotowania!
m FWO051SU
m FWO052sU
H FWO086SU
H FWo088sU
H FW091SU
m FW092sU
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7.3

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skuteczno$¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstgpnego czyszczenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia iflub spowo-
dowa¢ wyblaknigcie i nieczytelno$¢ oznaczen laseréw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do
zniszczenia produktéw. W celu ich usunigcia niezbedne jest doktadne
sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Ogolne wskazowki

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktdre
zostaty przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz s3 zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towa. Nalezy $cisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowac¢ nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia
tytanu lub aluminium. W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/
stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé
wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona inter-
netowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire -
JPrawidtowy sposdb przygotowywania instrumentarium medycznego”.

7.4  Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygo-

towawczej

» Rozmontowaé¢ produkt bezposrednio po uzyciu, patrz Demontaz i
TA012367.

» Otworzy¢ instrumenty wyposazone w zawiasy.
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7.5

» Jesli to mozliwe, nalezy sptuka¢ powierzchnie niewidoczne wodg dejo-
nizowang, np. korzystajac w tym celu ze strzykawki jednorazowe;.

Przygotowanie w miejscu uzytkowania

» Usuna¢ wszelkie widoczne pozostatosci chirurgiczne w jak najwiek-
szym zakresie, uzywajgc w tym celu wilgotnej, nie strzepigcej sie
szmatki.

» W ciggu 6 godzin odtransportowa¢ suchy produkt w zamknietym
pojemniku na odpady do czyszczenia i dezynfekcji.

7.6

» Przed czyszczeniem rozmontowa¢ produkt, patrz Demontaz.

Przygotowywanie do czyszczenia
7.7  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

A

PRZESTROGA

Stosowanie nieodpowiednich sSrodkow czyszcza-
cych/odkazajacych i nadmiernych temperatur moze
prowadzi¢ do uszkodzenia produktu!

» W sposaob zgodny z zaleceniami ich producenta
stosowac srodki czyszczace i dezynfekujace,
- s zatwierdzone do np. aluminium, tworzyw
sztucznych, stali chirurgicznej,
- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikato-
row (np. silikonu).
» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.
» Nie przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej
temperatury czyszczenia wynoszacej 60 °C.

» Natozy¢ zabezpieczenie szczek na produkt.
» Przeprowadzenie czyszczenia ultradzwigkowego:
- stanowig skuteczne mechaniczne uzupetnienie czyszczeniaodka-
Zania recznego.
- jako procedura poprzedzajgca czyszczenie w przypadku produktow
z zaschnietymi pozostatosciami, w ramach przygotowania do
mechanicznego czyszczeniafodkazania.
- jako zintegrowane wsparcie mechaniczne dla czyszczenia/odkaza-
nia mechanicznego.
- do dodatkowego czyszczenia produktow z zanieczyszczeniami
pozostatymi po czyszezeniufodkazaniu mechanicznym.
» Jesli produkty mikrochirurgiczne mogg by¢ bezpiecznie i odpowiednio
do potrzeb czyszczenia zamocowane w maszynach lub na podktadach
pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowaé maszynowo.



Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie reczne z
dezynfekcjg zanurze-
niowa

Czyszczenie reczne z
uzyciemultradzwiekéw
i dezynfekcjg zanurze-
niowa

m FW128R

Maszynowe czyszcze-
nie srodkami alkalicz-
nymi i dezynfekcja ter-
miczna

Reczne czyszczenie
wstepne za pomoca
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

Szczotka do czyszezenia: np. TAO11327, TAOO6874 w przypadku
FWO95R, FW096R, FW097R, FW098R

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

Koncowki robocze trzyma¢ do czyszczenia w pozycji otwarte;j.

Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji otwartej lub
poruszajac przegubami.

Czas suszenia: Korzystaé z niektaczacej sie Sciereczki lub medycznego
sprezonego powietrza

Szczotka do czyszczenia: np. TAO11944

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Konhcowki robocze trzymaé do czyszezenia w pozycji otwarte;.

Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji otwartej lub
poruszajgc przegubami.

Czas suszenia: Korzysta¢ z niektaczace;j sie Sciereczki lub medycznego
sprezonego powietrza

Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb czyszczenia
(unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwania).

Pojedyncze czedci zawierajace kanaty wewnetrzne nalezy podfgczy¢
bezposrednio do specjalnego przytacza sptukujacego w wdzku iniek-
tora.

Koncowki robocze trzyma¢ do czyszczenia w pozycji otwarte;j.

B Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

Szczotka do czyszezenia: np. TAO11327, TAO06874 w przypadku
FWO095R, FW096R, FW097R, FW098R

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb czyszczenia
(unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwania).

Pojedyncze czedci zawierajace kanaty wewnetrzne nalezy podtgczy¢
bezposrednio do specjalnego przytacza sptukujacego w wdzku iniek-
tora.

Koncowki robocze trzyma¢ do czyszczenia w pozycji otwarte;.

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z dezynfekcja
zanurzeniowa

Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z uzyciem ultra-
dzwigkow i dezynfekejg zanurzeniowg

Rozdziat Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja
i podrozdziat:

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie Srodkami
alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z

recznym czyszczeniem wstepnym i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z uzy-
ciem szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie Srodkami
alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
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Reczne czyszezenie B Szczotka do czyszczenia: np. TAO11944

wstepne za pomocg
ultradzwigkow i

szczotki, a nastepnie  m Natozy¢ zabezpieczenie szczek na produkt.

alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z

recznym czyszczeniem wstepnym i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z uzy-
ciem ultradzwiekow i szczotki

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb czyszczenia @ Rozdziat Maszynowe czyszczenie érodkami
(unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwania).

alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

B Pojedyncze czedci zawierajace kanaty wewnetrzne nalezy podtaczy¢
bezposrednio do specjalnego przytacza sptukujgcego w wozku iniek-

tora.

B Koncowki robocze trzymaé do czyszczenia w pozycji otwarte;j.

B Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

7.8  Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekgji recznej doktadnie usungé wodg po
ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie st¢zenie Srodka dezynfekujgcego.
» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie
nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci zanie-

czyszezen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzyc.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowg

Czyszczenie dezynfeku- TP

Koncentrat nie zawierajacy aldehydéw, fenoli i czwartorzedowych

jace (zimna) zwigzkdw amonowych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie TP 1 W-P -
(zimna)
1l Dezynfekcja TP 15 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow, fenoli i czwartorzedowych
(zimna) zwigzkéw amonowych (QAV), pH ~9*
v Plukanie koncowe TP 1 WD -
(zimna)
\" Suszenie TP - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich
szczotek do czyszczenia i strzykawek jednorazowych, patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekcji.
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Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze
dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy przy tym zwrocié¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak
dtugo, az na powierzchni nie beda rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej
1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy poruszaé¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy
aktywnie czyszczacym roztworem dezynfekcyjnym, za pomoca odpo-
wiedniej strzykawki jednorazowe;.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac biezacg wodg (wszyst-
kie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak
na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.

» Odczekaé¢, dopdki resztki wody nie Sciekng  z produktu
w wystarczajgcym stopniu.

Faza Il

» Catkowicie zanurzyé¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak
na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptukaé co najmniej
pieciokrotnie za pomocg strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym
zwroci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ woda (wszystkie
dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak
na przykfad pokretta reqgulacyjne, przeguby etc.

» Tunele nalezy przeptukaé za pomocg odpowiedniej strzykawki jednora-
zowej co najmniej 5 razy.

» Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng  z produktu
w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza), patrz
Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.
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Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekdw i dezynfekcjg zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Chemikalia
[°C/°F1 [min] [%] wody
| Czyszczenie ultra- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehyddw, fenoli i czwartorzedowych
dzwiekami (zimna) zwigzkow amonowych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
[} Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehyddw, fenoli i czwartorzedowych
(zimna) zwigzkow amonowych (QAV), pH ~9*
v Plukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
\' Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich
szczotek do czyszezenia i strzykawek jednorazowych, patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwickowej
(czestotliwosé 35 kHz). Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty przykryte i unikaé stref zacienionych dla
ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak
dtugo, az na powierzchni nie beda rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej
1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy poruszaé¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy
aktywnie czyszczacym roztworem dezynfekcyjnym, za pomoca odpo-
wiedniej strzykawki jednorazowe;j.

Faza ll

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac biezacg wodg (wszyst-
kie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak
na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.

» Odczeka¢, dopdki  resztki
w wystarczajgcym stopniu.

wody nie Sciekng  z produktu
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Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak
na przykfad pokretta regulacyjne, przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptukaé¢ co najmniej
pieciokrotnie za pomocg strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym
zwroécic¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac¢ biezgcg woda (wszyst-
kie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak
na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednora-
zowej co najmniej 5 razy.

» Odczeka¢, dopoki resztki
w wystarczajgcym stopniu.

wody nie Sciekng  z produktu

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza), patrz
Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.



7.9  Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-
nosé (np. dopuszczenie FDA bgdZz znak CE zgodnie z normg DIN EN SO

15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie

poddawane konserwacji i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzgdzenia: Jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <2577
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <509 anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11"
[} Ptukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia myjgco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji

fosci zanieczyszczen.

dostepne dla wzroku
powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozosta-
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Instrumenty S*® Cervical

7.10 Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nosé¢ (np. dopuszczenie FDA bqdZz znak CE zgodnie znormq DIN EN

1SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie

poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace czysz- Koncentrat nie zawierajgcy aldehydéw, fenoli i czwartorzedowych
czenie (2|mna) zwigzkéw amonowych (QAV), pH ~9*
] Plukanie 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 jednorazowych, patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze
dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy przy tym zwrdcic¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak
dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej
1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy
aktywnie czyszczacym roztworem dezynfekcyjnym, za pomocg odpo-
wiedniej strzykawki jednorazowe;j.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac¢ i sptukaé biezgcg wodg (wszyst-
kie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak
na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.
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Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i szezotki

Czyszczenie ultra- Koncentrat nie zawierajacy aldehydéw, fenoli i czwartorzedowych
dzwigkami (2|mna) zwigzkéw amonowych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegaé zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich
szczotek do czyszczenia i strzykawek jednorazowych, patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej
(czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym zwracac uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty przykryte i unika¢ stref zacienionych dla
ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak
dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej
1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy
aktywnie czyszczacym roztworem dezynfekcyjnym, za pomocg odpo-
wiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukaé biezgcg wodg (wszyst-
kie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak
na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.
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Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzgdzenia: Jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F1  [min] wody
| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
l Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13

- <509 anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~11*
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia myjgco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku 7,12 Opakowanie
powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem ewentualnych pozosta-

fosci zanieczyszezen. » Produkt z delikatng kohcowka roboczg nalezy odpowiednio zabezpie-

czyc.
» Produkt z blokadg zamocowaé¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie
7.11 Kontrola, konserwacja i przeglady rozwartej na 1 zapadce.
» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w
Niewystarczajqce smarowanie o|ejem grozi uszko- odpowiednim koszu. Zabezpieczyc’ w odpowiedni SpOSéb krawgdzie
dzeniem produktu (wzery w metalu, korozja tnace urzadzenia.

PRZESTROGA cierna)! » tace nalezy zapetni¢ odpowiednio do zamierzonego procesu wyjata-

» Czesci ruchome, np. przeguby, elementy prze- wiania (np. w sterylnych pojemnikach Aesculap).
suwne i prety gwintowane, przed sprawdzeniem » Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania

funkcjonowania nalezy nasmarowac olejem poprzez stosowanie odpowiedniego opakowania.

nadajacym si¢ do zastosowanej metody steryli-
zacji (np. w przypadku sterylizacji parowej o
sprayem olejowym STERILIT® JG600 albo za 7.13 Sterylizacja parowa

pomocy olejarki kroplowej STERILIT® JG598). Notyfikacja

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej. Produkt moze by¢ sterylizowany zardwno w stanie roztozonym jak i zmon-

. . . T . towanym.
» Po kazdym zakonczonym cyklu czyszczenia, odkazania i suszenia y

nalezy sprawdzi¢, czy instrument jest suchy, czysty, sprawny i wolny od Notyfikacja
uszkodzen (np. uszkodzona izolacja lub skorodowane, luzne, zgiete,

oekniete, zuzyte lub zlamane elementy). Aby unikng¢ ztamania bedqcego skutkiem korozji w peknieciach powsta-

tych w wyniku naprezenia, produkty nalezy wyjafawiac z catkowicie otwar-

> Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszyc. tymi zamkami, lub zamkami zamknietymi nie dalej niz na pierwszy zgbek.

» Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowad.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu. > Nale'iy zapewnic’ dostep medium sterylizujgcego do Wszystkic'h

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przeka- s;)vv\\l/;enr’)zwd}nllrazr]eév‘\:vr;.c;trznych | wewngtrznych (np. poprzez otwarcie
za¢ serwisowi technicznemu Aesculap, patrz Serwis techniczny.

» Produkt rozktadany zmontowaé, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.
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» Walidowany proces wyjatawiania
- Sterylizacja parowa poprzez proces frakcjonowanego podcisnienia

- Sterylizator parowy zgodny z DNI EN 285 z poddany walidacji zgod-
nie z DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja z zastosowaniem procesu frakcjonowanego podcisnie-
nia w temperaturze 134°C przez czas 5 minut

» Podczas jednoczesnej sterylizacji kilku instrumentow w sterylizatorze
parowym nalezy uwazaé, aby nie przekroczy¢ okreslonej przez produ-
centa maksymalnej fadownosci sterylizatora.

7.14 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikdw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku nalezy przecho-
wywacé w suchym i ciemnym, pomieszczeniu o rbwnomiernej tempera-
turze.

8. Serwis techniczny

Ryzyko urazu i usterki!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-

OSTRZEZENIE duktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowac z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych 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 punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.

9. Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponen-
tow lub ich opakowan do recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢
krajowych przepisow!

10. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z o. o.

ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.:
Faks:
E-mail:

+48 61 44 20 100
+48 61 44 23 936
info.acp@bbraun.com
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Aesculap® S*° Cervical

Nastroje S*® Cervical

Legenda

Rukovét Spiralového vrtacika FJ839R

Kostné Sidlo FW041R

Hibkové meradlo FW042R a hibkomer FW044R

Cap FW046R a FW047R

Rohatkova rucka FW165R (nerohatkova ruc¢ka FWO67R)

Vrtaciky FW051SU na skrutky velkosti 3,5 mm (FW052SU na skrutky
velkosti 4,0 mm)

Variabilny vodiaci vrtak FWO53R
8 Pevny vodiaci vrtak (14 mm) FWO049R

9 Skrutkova¢ s gulovym kibom FJ968R (dlha verzia na skrutky so zvy-
hodnenym uhlom FJ988R)

10 Skrutkovaé na odstranenie nastavovacich skrutiek FW064R

11 Samodrziaci polyaxialny skrutkovaé FWO70R a FW131R (dIhé verzie
na skrutky so zvyhodnenym uhlom FWO069R a FW132R)

12 Zavitovy skrutkova¢ FW128R

13 Navrtniky nastavovacich skrutiek FWO58R, FWO059R, FW133R a
FW134R

14 Protimoment FW062R

15 Skrutkovaé ukazujuci moment FW061R

16 Manipulator na telo skrutky FWO65R

17 Preparator platnicky FW071R

18 KlieSte na drzanie ty¢e FW076R

19 Rovné klieste na drZzanie hakov FW422R

20 Zakrivené klieSte na drzanie hakov FW528R

21 Kompresné klieste FW427R

22 Fréza na ty¢e FW082R

23 Zavadzac¢ ty¢e FW084R

24 Zavadzac ty¢e FWO77R

25 Zavadzac¢ ty¢e MEO84R

26 Sablony ty¢e FWO78R, FWO8OR a FWO081R

27 Dosticky na ohybanie ty¢e FWO36R

28 Tycovy ohyba¢ FWO37R

29 Tycové ohybace in-situ FW073R a FW074R

30 Vodiace puzdro so zvyhodnenym uhlom FWO66R

31 Apfelbaum Obturator C1 - C2 FJ983R

32 Apfelbaum trokar FJ984R

33 Cap na skrutku so zvyhodnenym uhlom FWO089R

34 Vrtacik na skrutku so zvyhodnenym uhlom FWO088SU

35 Apfelbaum vnutorné puzdrové vodidlo FJ985R

36 Okcipitalny skrutkova¢ FW213R

37 KlieSte na ohybanie okcipitalnej dosticky FWO90R

38 Vrtdk na skrutky okcipitalnej dosticky velkosti 4,5 mm FWO091SU
(5,5 mm FW092SU)

39 Cap na skrutky okcipitalnej dosticky velkosti 4,5 mm FWO093R (5,5 mm
FW094R)

o g~ WN =

~N
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40 Vodiaci okcipitalny vrtak s dvojitym koncom na skrutky velkosti

41
42
43
44
45
46

4,5 mm FWO095R (FW096R na skrutky velkosti 5,5 mm), Vodiaci okci-
pitalny ¢ap s dvojitym koncom na skrutky velkosti 4,5 mm FW097R
(FW098R na skrutky velkosti 5,5 mm)

Odstrafova¢ okcipitalnych skrutiek FW099R

Hriadel na odstranenie okcipitalnych skrutiek FW101R
Okcipitalna T-rukovat na odstranenie skrutiek FW116R

Navrtnik okcipitalnych ohybnych nastavovacich skrutiek FW109R
Okcipitalny momentovy klu¢ FW103R

Okcipitalna protimomentova rukovat FW104R

47 Vodiaca rarka na skrutky s hladkym driekom FW054R

48

Kostné Sidlo s hladkym driekom FWO85R

49 Vrtacik s hladkym driekom s hibkovym meradlom FW086SU

50

Zavitnik s hladkym driekom FW087R

51 Tycové utlacadlo FWOG3R

52
53
54

Odchylovacie klieSte, zakrivené FW428R
Odchylovacie klieste, rovné FW523R
Pediklarna sonda FW045R

Symboly na obale vyrobku

STERILE[R | Sterilizacia oZarovanim

Nie je vhodna na opatovné pouzitie v zmysle vyrobcom
stanoveného pouZzitia podla uréenia

Pouzitelné do

Datum vyroby

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom
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Pouzitelnost

Ugel pouzitia

Bezpeéna manipulacia a priprava
Obsluha

Priprava otvorov na skrutky S* Cervical
Vyvftanie otvorov na skrutky S* Cervical
Rezanie ¢apom (volitelné)

Umiestnenie a do¢asna fixacia skrutky S* Cervical
Prispdsobenie tyei S* Cervical

Zavadzac tyce (23, 24, 25)

VloZenie nastavovacej skrutky
Odstranenie implantatov S4 Cervical
Demontaz

Rukovét 3piralového vrtacika (1)

Cap S* Cervical (4)

Samodrziaci polyaxialny skrutkovaé S* Cervical (11)
Zavadzac tyce (23)

Zavitovy skrutkova& S* Cervical TH (12)
Montaz

Rukovit 3piralového vrtacika (1)

Cap S* Cervical (4)

Samodrziaci polyaxialny skrutkova¢ S* Cervical (11)
Zavadzac tyce (23)

Zavitovy skrutkovaé S* Cervical TH (12)
Validované postupy pripravy

V3eobecné bezpecnostné pokyny
Viyroboky na jedno pouZzitie

V3eobecné pokyny

Demontaz pred vykonanim Cistenia.
Pripravy na mieste pouzitia

Priprava pred Cistenim
Cistenie/dezinfekcia

Manualne ¢istenie/dezinfekcia

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Kontrola, udrzba a skuska

Balenie

Parna sterilizacia

Skladovanie

Technicky servis

Likvidacia

Distributor
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208
208
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209
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210
210
210
210
212
215
216
218
218
218
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219
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1. Pouzitel'nost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materidlov najdete tieZ na extranete Aesculap na webovej
stranke www.extranet.bbraun.com

2. Ucel pouzitia

Systém S* Cervical je uréeny na posteriornu okcipitalnu stabilizaciu a fuziu
krénej a hrudnej chrbtice. Indikacie a kontraindikacie sa uvadzaju v navode
na pouzitie implantatov (TAO11796). Nastroje uvedené velkymi pismenami
tvoria sucast tohto systému. PouZivaju sa na prispdsobenie implantatov

S* Cervical pre jednotlivych pacientov a na umiestnenie a vloZenie implan-
tatov.

3. Bezpecna manipulacia a priprava

» Vzdy postupujte podla navodu na pouzitie implantatov S* Cervical
(TAO11796) a prislusnej operacnej prirucky.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZivanie precitajte, dodrzZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ruéne alebo mechanicky).

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na Cisté, suché a chra-
nené miesto.

» Po kazdom cykle Cistenia a dezinfekcie produkt skontrolujte, ¢i je Cisty,
funkény a neposkodeny.

» Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouZivajte ho. Poskodeny
vyrobok okamZite vyradte z pouZivania.

» Poskodené Casti okamzite nahradit originalnymi nahradnymi dielmi.

» Aby nedoslo ku Skodam na konci prace: Opatrne vioZte vyrobok do pra-
covného kandla (napr. trokar).

» NepouzZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Viyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

Jednorazové produkty (FW051SU, FW052SU, FW086SU, FW088SU,
FW091SU, FW092SU)

Vlyrobok bol sterilizovany oZiarenim a dodava sa v sterilnom baleni.
Viyrobok nesmie byt znovu pouzity.

» \lyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patriéné vzdelanie,vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZivanie preditajte, dodrziavajte a uschovajte.
» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZitia.
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» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kaZzdym pouzitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny
vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Vyrobok po uplynuti doby pouZitelnosti dalej nepouzivat.

4., Qbsluha

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia a chybnej funkcie!

» Vlykonavat funkéné testovanie pred kazdym
pouzitim.

4.1

Otvory na samorezné skrutky S* Cervical sa vytvoria pomocou kostného
Sidla S* Cervical 2. Pri tomto procese sa prenika cez kortikalnu vrstvu tela
stavca. Standardné kostné sidlo 2 ma zvyseny okraj, ktory ukazuje dosia-
hnutie idealnej hibky.

Priprava otvorov na skrutky S# Cervical

Obr. 1 Plne zavedené Sidlo

Otvorenie kortikalnej vrstvy kostnym Sidlom 2

Nebezpecenstvo poskodenia miechy, nervovych

korenov a prilahlych medzistavcovych priestorov

alebo makkého tkaniva pri zavadzani kostného

sidla!

» Sidlo nikdy nezavadzajte az za zvyieny okraj,
pozri obr. 1.

NEBEZPECENSTVO
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4.2  Vyvrtanie otvorov na skrutky S* Cervical
Nebezpecenstvo poranenia vyplyvajlce z nespravne

A umiestneného otvoru alebo prilis hlbokého otvoru!

NEBEZPECENSTVO B Vrtadik neostrite, pretoze tdaje na hibkovom
meradle budu nepresné a od¢itané hodnoty budu
neplatné.

» Tupé vrtaciky vymerite za nové.

Vrtacik sa aplikuje s vodiacim vrtdkom a moZe sa zavitat manualne pomo-
cou rukovate Spiralového vrtacika 1, pripadne pomocou systému s motor-
¢ekom a rukovitou Aesculap intra (napr. GD450R/GD456R).

Upevnenie vrtadika a rukovite (len na manualne vftanie)

e

Obr.2  Upevnenie vrtacika

» Na manudlne vitanie pouZite rukovat Spirdlového vrtacika 1.

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo poskodenia miechy, nervovych
korenov a pril'ahlych medzistavcovych priestorov
alebo makkého tkaniva pri vitani otvorov!

» Pri vitani otvorov vzdy pouzivajte spravne
vodiace vrtaky S* Cervical. Nepouzivajte
nespravne kombinacie vrtacdikov a vodiacich
vrtakov.

> Pred zadatim vitania vidy skontrolujte dizky
vrtacdikov s pouzivanym vodiacim puzdrom
pomocou posuvného meradla (napr. nastroja
AAB45R Caspar na anteriornu fuziu krénej chrb-
tice).

Poranenie miechy a nervovych korenov sposobené

pouzitim prilis dlhého vrtacika!

» Pred operaciou pomocou rontgenovej snimky
vyberte vrtacik vhodnej dizky.

» Zarovnanie a zavedenie vrtacikov mozno vyko-
nat len pri radiografickom monitorovani alebo s
pomocou navigac¢ného systému.

> Vyberte vrtacik dizky zodpovedajiicej planovanej
hibky vrtu.

A

NEBEZPECENSTVO



» VloZenie vrtacika do rukovéte 3piralového vrtacika 1:

- Poistné puzdro potiahnite dozadu proti tlaku pruZiny v smere ozna-
¢enom Sipkou a podrzte ho tam.

- Vrtacik zatlaéte do adaptéra rukovate Spiralového vrtacika az na
doraz.

- Pri uvolfiovani poistného puzdra vrtacik jemne skrutte.

Obr. 3 Vrtacik poCutelne zapadne
Nebezpecenstvo poranenia a poskodenia vrtacikom,
ak je rychlost otacania prilis vysoka!
NEBEZPECENSTVO - Dbajte, aby nastavena rychlost otaéania zodpo-
vedala zamysl'anému pouZzitiu.

Obr. 4 Vrtanie s vodiacim vtakom (FWO53R alebo FW049R)

» Pri pouziti variabilného vodiaceho vrtaka 7 na hibkovej zarazke
nastavte hibku, ktora sa ma vyvrtat, oto¢enim plastovej manzety na
vodiacom puzdre. Pevné vodiace puzdro 8 ma zelenu rukovat.

> Dl'iku, ktora sa ma vyvrtat, skontrolujte eSte pred vitanim vloZzenim
vrtatika do vodidla a odmeranim hibky rezu pomocou posuvného
meradla (napr. AA845R).

> Vyvitajte uréent hibku. Prvok zarazky zastavi vrtadik vo vodiacom
puzdre.

4.3

Skrutky S* Cervical su samorezné. Ak sa vSak ukaze, Ze kost je tvrda, ope-
rujuci chirurg sa moze rozhodnut, Ze pomocou ¢apu S* Cervical predbezne

nareze zavit.
Nebezpecenstvo poskodenia tkaniva pri vkladani

A ¢apu S* Cervical alebo odstranovani zavitov!

NEBEZPECENSTVO p Pred aplikovanim &apu S* Cervical vzdy skontro-
lujte, ¢i sa puzdro spravne zatahuje.

Rezanie ¢apom (volitelné)

» Rezanie zavitu ¢apom:

- Cap S* Cervical 4 pomaly rovnomerne zavadzajte, kym nedosiahne
pozadovanu hlbku.

- Hibku urite podla stupnice, ako sa puzdro pocas rezania zatahuije.

Obr. 5 Hibka sa uréi podla stupnice

4.4  Umiestnenie a docasna fixacia skrutky S* Cervical

Zobratie skrutky S* Cervical

» Skrutku S* Cervical zoberte pomocou samodrziacieho polyaxiadlneho
skrutkovaca S Cervical 11.

Obr. 6  Zobratie skrutky S* Cervical

» Potiahnutim dozadu a uvolnenim modrého gombika nastroj zaistite,
aby nedoslo k vypadnutiu skrutky S* Cervical zo samodrZiaceho poyla-
xialneho skrutkovaca S* Cervical 11.

» Skontrolujte, &i skrutka S* Cervical je pevne osadena na samodrziacom
polyaxialnom skrutkovaci S* Cervical a polyaxialnost skrutky je zablo-
kovana na ucely vlozZenia.

Pouzitie zavitového skrutkovaca S* Cervical TH 12

» Telo skrutky S* Cervical drzte v jednej ruke.

» Zavitovy skrutkova¢ S* Cervical TH 12 vlozte do Sesthranu skrutky
S* Cervical.

» Zavitovy skrutkova¢ S* Cervical TH 12 spojte so skrutkou otacanim
modrej rukovéte v smere hodinovych ruciciek, kym zavit skrutkovaca
nezapadne do zavitu skrutky.
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» Utahujte, kym nepocitite mierny odpor. Neutahujte prilis, pretoze to
mozZe spdsobit tazkosti s odpojenim skrutkovaca po umiestneni skrutky.

» Po vlozeni skrutky S* Cervical do tela pacienta: Modru rukovat otacajte
v protismere hodinovych ruciciek, aby sa zavitovy skrutkovaé
S* Cervical TH 12 uvolnil.

4.5

Tyée Aesculap S*Cervical sa dodavaju v rovnom stave (okrem vopred

ohnutych ty¢i na okcipitalnu dosti¢ku). Ich zakrivenie mozno upravit podla

situacie alebo podla pozadovanej lorddzy chrbtice pomocou ohybacich

nastrojov S* Cervical.

» Pozadovany stupen ohnutia tyée preskimajte pomocou 3ablony tyce
26.

Prisposobenie tyc¢i S* Cervical

Ozndmenie

Pri dlhych tyciach S* Cervical sa ohnutie musi vykonat v niekolkych kro-
koch, aby sa zabrdnilo nadmernej alebo nedostatocnej lordodze.

A

NEBEZPECENSTVO

Poskodenie a zlomenie tyc¢i S* Cervical sposobené

nadmernym tlakom na material!

» Tyce S* Cervical vZdy ohybajte len v jednom
smere. Tyce S* Cervical neprehybajte spat.

» Vidy pouzivajte ohybacie nastroje S* Cervical
(napr. 27, 28, 29) na tyéi S* Cervical.

» Vyhnite sa malym polomerom ohybu, spitnému
prehybaniu, zarezom alebo Skrabancom na
tyciach S* Cervical.

» Na ohnutie ty¢i S* Cervical pri konci pouZite dosti¢ky na ohybanie ty¢i
27.

» Na odrezanie ty¢i S* Cervical pouzite frézu na tyce 22.
Nebezpecenstvo poskodenia pacienta, personalu
alebo vybavenia operacnej saly ulomkom, ktory

NEBEZPECENSTVO odleti z prerezanej tyce!
» Prerezavanu ty¢ vzdy drzte na oboch koncoch.
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Ostré hrany, ktoré ostanu po odrezani ty¢e, mozno v pripade potreby opilit
vhodnym nastrojom, napriklad pilnikom durogrip Aesculap OL429R.

» Pri zavadzani ty¢ pridrZiavajte pomocou kliesti na drZanie tyce
S* Cervical 18.

Obr. 7  Pridrziavanie tyce

» Podobne pridrziavajte aj haky S* Cervical pomocou kliesti na drzanie
tyce S* Cervical 19, 20.

4.6 Zavadzac tyce (23, 24, 25)

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie a zlomenie zavadzaca tyce!

» Zavadzac tyce nikdy nepouzivajte na ohnutie
tycée S* Cervical.

» Zavadzac tyce nikdy nepouzivajte ako protimo-
ment pre nastavovacie skrutky S* Cervical.



» Zavedenie pomocou zavadzada tyée 25:
- Dbajte, aby sa zavadza¢ nachadzal axialne k hlave skrutky.

- Lopatky zavadzaca nasunte nad hlavu skrutky tak, aby dosiahol svoj

prevadzkovy bod.

- Dbajte, aby koliky v lopatkach zavadzaéa zapadli do otvorov v hlave

polyaxialnej skrutky.

- Dbajte, aby sa oba koliky v lopatkach zavadzaca spojili s otvormi

polyaxialnej skrutky.

4.7 Vlozenie nastavovacej skrutky

A

UPOZORNENIE

A

UPOZORNENIE

Poskodenie skrutky S* Cervical sposobené nesprav-
nym pouzitim skrutkovaca ukazujiceho moment 15
pri zavadzani nastavovacich skrutiek!

Tento skrutkovac je indikac¢ny nastroj. Zarovnanim

dvoch protil'ahlych Sipok sa aplikuje spravny kruiaci

moment.

» Vzdy pouzivajte protimomentovy nastroj 14 na
utiahnutie nastavovacej skrutky S* Cervical v
tele skrutky S* Cervical.

» Dalsie informacie najdete v dokumente
TA011947.

Poskodenie implantatov S* Cervical sposobené
nespravnou aplikaciou navrtnika okcipitalnych
ohybnych nastavovacich skrutiek 44 pri zavadzani
nastavovacich skrutiek!

» Pozrite si dokument TAO12676 S* Cervical Sup-

rava Occiput Mini s ohybnym hriadelom na
navrtnik skrutky.

4.8 Odstranenie implantatov S* Cervical

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie skrutkovaca ukazujiiceho moment

S* Cervical 15!

» Skrutkovac¢ ukazujuci moment S* Cervical 15
nikdy nepouzivajte na vytiahnutie skrutiek.

» Pri vyberani nastavovacich skrutiek pouzite
skrutkova¢ na odstranenie nastavovacich skru-
tiek S* Cervical 10 spolu s rukovitou 5 a proti-
momentom 14.

» Dalsie informacie najdete v dokumente
TA011948.

UPOZORNENIE

Poskodenie implantatov S* Cervical sposobené
nespravnou aplikaciou okcipitalneho momentového
kl'ic¢a 45 pri zavadzani nastavovacich skrutiek!

» Pri utahovani nastavovacej skrutky vzdy apli-
kujte protimoment pomocou protimomentového
nastroja urceného na tento ucel.

» Pozrite si dokument TAO12367 S* Cervical
Spinal System — Momentové kltce s funkciou
zacvaknutia.

Demontaz

Rukovit Spiralového vrtacika (1)

>

Obr.8 Demontaz rukovéte Spiralového vrtacika

» Rukovét Spiralového vrtacika 1 vytiahnite z manzety v smere Sipky.

5.2

Y

(vIap S# Cervical (4)

Obr.9 Demontaz ¢apov

» Povolte a odskrutkujte maticu a vyberte ju z puzdra v smere Sipky.
» Puzdro odstrante spolu s pruzinou v smere Sipky.

207



0
Aesculap® S*° Cervical

Nastroje S*® Cervical

5.3  Samodrziaci polyaxialny skrutkovac¢ S* Cervical
(11)
!
-~
-
Obr. 10 Rozvinuté zobrazenie samodrZiaceho polyaxidlneho

skrutkovaca S*

Ozndmenie
Tieto pokyny platia aj pre ndstroj FWO70R, FW131R, FWO69R, FW132R.

VAN

UPOZORNENIE

Skrutkovac¢ nebude spravne fungovat, ak su upev-
novacie jazycky ohnuté alebo zvinené!

» Upeviovacie jazycky neohybajte ani neskladajte.

» Zatiahnite za modry gombik (Cierny v pripade nastroja FWOB9R,
FW132R).

» Povolte a vyskrutkujte puzdro skrutky na pracovnom konci nastroja.

» Modry gombik (¢ierny v pripade nastroja FWO69R, FW132R) nechajte
zatiahnuty, kym sa uplne nevyskrutkuje puzdro skrutky.

» Gombik a upevriovacie jazycky posufite k pracovnému koncu nastroja a
zosunte z hriadela skrutkovaca.

» Odstrante pruzinu.

5.4  Zavadza¢ tyce (23)

Obr. 11 DemontaZz zavadzaca tyce

208

» Uvolfiovaci mechanizmus na zadnej rukovéti zatiahnite do dolnej
polohy a udrZte ho v tejto polohe, kym sa neodstrani zadna rukovat.

» Pridrzujuc vonkajsi hriadel potiahnite prednu rukovat k zadnej Casti
zavadzada, kym sa cely nedemontuje.

5.5  Zavitovy skrutkovaé¢ S* Cervical TH (12)
A
IJ:I_T Hv'vuvu'uvbvuvu—'v ll_ f :-I : E].__-.D
I- II -r-1---r-I-1--|-r-l I _-
B C A

Obr. 12 Demontaz zavitového skrutkovaca

» Skrutkovac 12 drzte na distalnom alebo Sesthranom konci.

» Adaptérom rukovdte A na zadnom konci nastroja otolte proti smeru
hodinovych ruéiciek.
» Odstrante hriadel skrutkovaca B cez zostavu rukovéte a puzdra C.

6. Montaz

6.1

» Rukovit zatlaéte na manZetu proti smeru Sipky, pozri Obr. 8.

Rukovit $piralového vrtacika (1)

6.2 Cap S* Cervical (4)

» Vodiace puzdro s pruzinou nasufite na ¢ap proti smeru Sipky a upevnite
ho otocenim matice v smere hodinovych ruciciek, pozri Obr. 9.



6.3  Samodrziaci polyaxialny skrutkovac S* Cervical
(11)

Ozndmenie
Tieto pokyny platia aj pre ndstroj FWO70R, FW131R, FWO69R, FW132R.

VAN

UPOZORNENIE

Skrutkovac¢ nebude spravne fungovat, ak su upev-
novacie jazycky ohnuté alebo zvinené!

» Upeviovacie jazycky neohybajte ani neskladajte.

» Vymente pruZinu na hriadeli.

» Gombik s upeviiovacimi jazyckami nasufite na hriadel skrutkovaca tak,
aby upeviovacie jazy¢ky zapadlo do draZok na hriadeli skrutkovaca,
pozri Obr. 10.

» Zatiahnite za modry gombik (Cierny v pripade nastroja FWOG9R,
FW132R).

» Puzdro skrutky naskrutkujte na hrot skrutkovaca a utiahnite.

» Modry gombik (¢ierny v pripade nastroja FWO69R, FW132R) nechajte
zatiahnuty, kym sa uplne neutiahne puzdro skrutky.

6.4  Zavadzac tyce (23)

o = == -

Obr. 13 Montaz zavadzaca tyce

» Upinaci koniec zarovnajte s vonkajsim hriadelom a opatrne stlacajte
uchopenie prstami smerom dovnutra, kym sa nezaisti vo vonkajsom
hriadeli.

» Zadnu rukovat umiestnite sustredne s vonkajsim hriadelom a vyvijajte
tlak, kym nezacujete pocutelné cvaknutie potvrdzujlce zaistenie.

» Stlacenim rukovéte overte Uspesnost montaze.

6.5  Zavitovy skrutkovaé S* Cervical TH (12)

» Hriadel skrutkovata B zosunte cez zostavu rukovdte a puzdra Cpozri
Obr. 12.

» Adaptér rukovate A zalozte na hriadel skrutkovaca B.

» Adaptérom rukovdte A otacajte v smere hodinovych rudiciek a cely
zavit utiahnite.

» Overte, ¢ adaptér
skrutkovaca B.

rukovdte A je naskrutkovany na hriadel

7. Validované postupy pripravy

7.1

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Vieobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo moZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku Cistenia v porovnani' s ru¢nym cistenim.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca 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 uskutocnuje v Aesculap-Sterilcon-
tainer-System.

7.2 Vyroboky na jedno pouzitie

A\

Nebezpecenstvo infikovania pacienta a/alebo pou-
zZivatel'a a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z

VAROVANIE dévodu opitovného pouZzitia. Znedistenie afalebo
zhorsena funkénost vyrobkov mozu sposobit pora-
nenia, ochorenia alebo smrt!

» Vyrobok nedistit!
m FWO051SU
m FWO052SU
B FWO086SU
m FWO088SU
m FW091SU
m FW092SU

209



0
Aesculap® S*° Cervical

Nastroje S*® Cervical

7.3

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho
neucinnym a tym zapricinit koroziu. Preto, by doba medzi aplikaciou a €is-
tenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouzité Ziadné fixa¢né pred-
Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza
ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

PouzZitie nadmerného mnozstva neutralizaéného prostriedku alebo zaklad-
ného Cistiaceho prostriedku moze sposobit chemické rozrusenie afalebo
vyblednutie a vizualnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypalenych
laserom na nerezovej oceli.

Vseobecné pokyny

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujtice chlér resp. chlorid (napr.
OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterili-
zéciu) poskodenia ddsledkom korozie (dierova kordzia, napitova korozia)
a tym zniéenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demi-
neralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a

schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip. ozna¢enie CE) a ktoré boli

ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. VSetky
sposoby pouZitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodr-

Ziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujicim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby
titanu a hlinika. V pripade hlinika méZu nastat viditelné zmeny povrchu
uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materidlne Skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred€asné starnu-
tie alebo napucanie.

» Na distenie nepouZivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na
drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch nastroja, pretoze inak hrozi
nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatov-
nom ¢isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia rubriky Cervena Brozura -
Spravna udrzba naradia.

7.4
» Produkt ihned po pouziti demontujte, pozri Demontaz a TAO12367.

Demontaz pred vykonanim distenia.

» Nastroje s pantami roztvorte.

7.5

» Ak je to mozné, viditelné plochy oplachnite najlepsie deionizovanou
vodou, napriklad pomocou jednorazovej striekacky.

Pripravy na mieste pouzitia

» Pomocou vlhkej nechlpiacej handriky odstrante v3etky viditelné chi-
rurgické zvysky, pokial je to mozné.

» Suchy produkt prepravte na Cistenie a dezinfekciu v uzavretej nadobe
na odpad do 6 hodin.

210

7.6

» Produkt pred Cistenim demontujte, pozri Demontaz.

Priprava pred cistenim

7.7  Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpec¢nostné pokyny k postupu Cistenia

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie produktu z dovodu nevhodnych cistia-
cich/dezinfekénych prostriedkov a nadmernych
teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,
- su schvalené, napr. pre hlinik, plasty, uslach-
tilu ocel,
- ktoré nepésobia na zmikéovadla (napr. v sili-
kone).
» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie,
teploty a doby posobenia.

» Neprekrocte maximalnu povolenu teplotu umy-
vania 60 °C.

» Na vyrobok nasadit ochranny plast.
» Ultrazvukové Cistenie vykonajte:
- ako uéinny mechanicky doplnok k ruénému €isteniu a dezinfekcii,

- ako postup predbezného Cistenia produktov so zasusenymi zvys-
kami v ramci pripravy na mechanické Cistenie/dezinfekciu,

- ako integrované mechanické podporné opatrenie na mechanické
Cistenie/dezinfekciu,

- na dodato¢né Cistenie produktov so zvySkami, ktoré ostali po
mechanickom &isteni/dezinfekcii.

» Ak sa mézu mikro-chirurgické vyrobky bezpeéne a Cisto upevnit v stro-
joch alebo na pomocnych plochach, v tom pripade sa mikro-chirurgické
vyrobky mézu mechanicky éistit a dezinfikovat.



Validované postupy cistenia a dezinfekcie

Validovany proces

Manudlne Cistenie
ponornou dezinfekciou

Osobitosti

Cistiaca kefka: napr. TAO11327, TAO06874 na FWO095R, FWO096R,
FWO097R, FW098R

Jednorazova striekacka objemu 20 ml

W Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

Viyrobok s pohyblivymi kibmi &istit v otvorenej polohe alebo pohybom
kibov.

Referencie

Kapitola Manudlne Cistenie/dezinfekcia a pod-

kapitola:

B Kapitola Manualne Cistenie ponornou dezin-
fekciou

B Faza suSenia: PouZivat rusko bez zosilneného miesta na priadzi alebo
medicinsky stlaceny vzduch.
Manualne Cistenie m Cistiaca kefka: napr. TAO11944 Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a pod-
ultrazvukom a ponor- B Jed \ striekatka obi 20 m kapitola:
. . ednorazova striekacka objemu 20 m
nou dezinfekciou ) B Kapitola Manualne €istenie ultrazvukom a
B FW128R W Pracovny koniec udrZiavat otvoreny na ucely Cistenia. ponornou dezinfekciou
W Vyrobok s pohyblivymi kibmi &istit v otvorenej polohe alebo pohybom
kibov.
B Faza suSenia: PouZivat rusko bez zosilneného miesta na priadzi alebo
medicinsky stlaceny vzduch.
Strojové alkalické Cis-  m Nastroj viozte do sietového ko3a uréeného na Cistenie (zabezpecte, ~ Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia a podka-

tenie a tepelna dezin-
fekcia

Ruéné preddistenie
kefou a nasledné
mechanické, alkalické
Cistenie a tepelna dez-
infekcia

aby boli vy¢&istené vietky Easti nastroja).

Jednotlivé Easti pripojit pomocou limenu a kanalov na $pecidlne
oplachovacie napojenie vozika injektora.

W Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

Vyrobok ulozit na sietovy ko otvorenym kibom.

Cistiaca kefka: napr. TAO11327, TAO06874 na FWO095R, FWO096R,
FWO097R, FW098R

Jednorazova striekacka objemu 20 ml

B Nastroj vlozZte do sietového kosa uréeného na Cistenie (zabezpette,

aby boli vy¢istené v3etky Casti nastroja).

Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a kandlov na Specialne
oplachovacie napojenie vozika injektora.

Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

B Vyrobok uloZit na sietovy ko3 otvorenym kibom.

pitola:

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a tepelna
dezinfekcia

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s manu-
alnym pred¢istenim a podkapitola:

B Kapitola Manualne predcistenie kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a tepelna
dezinfekcia
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Ruéné pred¢istenie Cistiaca kefka: napr. TAO11944 Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s manu-
ultrazvukom a kefou a alnym pred¢istenim a podkapitola:

nasledné mechanické,
alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

B Kapitola Manualne predéistenie ultrazvukom

|

B Jednorazova striekacka objemu 20 ml
B Na vyrobok nasadit ochranny plast. a kefkou
|

Viyrobok polozit na sietovy ko3 vhodny na Cistenie (zamedzit zvuko- @ Kapitola Strojové alkalické &istenie a tepelna
vému tiefiu). dezinfekcia

B Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a kanélov na Specialne
oplachovacie napojenie vozika injektora.

B Pracovné konce nechajte pri Cisteni otvorené.

Vyrobok ulozit na sietovy ké3 otvorenym kibom.

7.8  Manualne istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostatocne
odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zriedeniu roztoku dezinfek¢-
ného prostriedku.

» Po manualnom Cisteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢i sa na vidi-
telnych povrchoch nenachadzaju Ziadne zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekcné cistenie IT (stu- Koncentrat formaldehydu, fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
dena)
Il Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
[} Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
dena)
v Zavere¢né preplacho-  IT (stu- 1 - DV -
vanie dena)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena 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 dezinfek-
cie.
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Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po
dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to, aby boli namocené vietky
pristupné povrchy.

» Viyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na
povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Eistiacou kefou po
dobu najmenej 1 min.

» Nehybattuhymikomponentamiakosunapr.skrutky, kibyatd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite istiacim dezinfekénym
prostriedkom a vhodnou jednorazovou injekénou striekackou, najmene;j
5 krat.

Faza Il
» Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod
tecucou vodou.

» Nehybat tuhymi komponentami pri oplachovani ako su napr.
nastavitelné skrutky, klby atd.

» Zvy3kovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Ill

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Nehybat tuhymi komponentami pri dezinfekcii ako su napr.
nastavitelné skrutky, klby atd.

» Lumen na zadiatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou
injekénou striekakou najmenej 5 krat. Uistite sa, ¢i su vSetky bezpec-
nostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.
» Nehybat tuhymi komponentami pri kone€nom premyvani ako su napr.
nastavitelné skrutky, klby atd.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej
5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

FazaV

» \iyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obru-
sok, stlaéeny vzduch), pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.
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Manualne cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvukom IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
dena)
Il Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dena)
[} Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
dend)
v Zavere¢né preplacho-  IT (stu- 1 - DV -
vanie dena)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda tplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbové teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych
injekénych striekackach, pozri Validované postupy Cistenia a dezinfek-
cie.

Faza |

» \iyrobok ¢istite v ultrazvukovom ¢istiacom kapeli (frekvencia 35 kHz)
po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to, aby boli ponorené
vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

» \lyrobok éistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na
povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou &istiacou kefou po
dobu najmenej 1 min.

» Nehybattuhymikomponentamiakosunapr.skrutky, kibyatd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite istiacim dezinfekénym
prostriedkom a vhodnou jednorazovou injekénou striekackou, najmene;j
5 krat.

Faza Il
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod
teclcou vodou.

» Nehybat tuhymi komponentami pri oplachovani ako su
nastavitelné skrutky, klby atd.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

napr.
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Faza lll

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Nehybat tuhymi komgonentami pri
nastavitelné skrutky, klby atd.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou
injekénou striekakou najmenej 5 krat. Pritom dbajte na to, aby boli
namodené vietky pristupné povrchy.

dezinfekcii ako su napr.

Faza IV
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod
te¢lcou vodou.

» Nehybat tuhymi komponentami pri koneénom premyvani ako su
napr. nastavitelné skrutky, klby atd

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j
5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V

» Vyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obri-
sok, stlaéeny vzduch), pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.



7.9

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnu ucinnost (napr.

osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: Jednokomorovy-Cistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

PV -

Predoplach <25/77 3

I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:

- pH~13

- <509 ani6nové tenzidy

W 0,5 %-ny pracovny roztok

- pH~11*
[} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfekciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia:

BBraun Helimatic alkalicky éisti¢

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

215



&0
Aesculap® S*® Cervical

Nastroje S*® Cervical

7.10 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzateln téinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

Manualne predéistenie kefkou

Dezinfekcné IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
distenie dend)
Il Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych
injekénych striekackach, pozri Validované postupy Cistenia a dezinfek-
cie.

Faza |

» \lyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po
dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to, aby boli namocené v3etky
pristupné povrchy.

» Vyrobok &istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na
povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po
dobu najmenej 1 min.

» Nehybattuhymikomponentamiakostnapr.skrutky,kibyatd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym
prostriedkom a vhodnou jednorazovou injekénou striekac¢kou, najmenej
5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod
teclcou vodou.

» Nehybat tuhymi komp'onentami pri oplachovani ako su napr.
nastavitelné skrutky, klby atd.
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Manualne preddistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
dena)
Il Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dena)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych
injekénych striekackach, pozri Validované postupy Cistenia a dezinfek-
cie.

Faza |

» \lyrobok &istite v ultrazvukovom ¢istiacom kapeli (frekvencia 35 kHz)
po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to, aby boli ponorené
vietky pristupné povrchy a aby sa prediSlo akustickému tiefiu.

» Vyrobok &istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na
povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po
dobu najmenej 1 min.

» Nehybattuhymikomponentamiakosunapr.skrutky, kibyatd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym
prostriedkom a vhodnou jednorazovou injekénou striekackou, najmene;j
5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod
teclcou vodou.

» Nehybat tuhymi komp'onentami pri oplachovani ako su napr.
nastavitelné skrutky, klby atd.
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Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: Jednokomorovy-Cistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza  Krok T t Kvalita  Chémia
[°C/°F1  [min] vody
| Predoplach <25[77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 Y B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50p anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
[} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfekciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky gisti¢

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

7.11 Kontrola, udrzba a skuska

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia kordzia) vyrobku z

dovodu nedostatocného olejovania!

> Pohyblivé ¢asti (napr. kiby, trecie diely a zavi-
tové tyce) pred skuskou funkénosti naolejovat,
pre vhodnu sterilizaciu, na to urcenym konzer-
vaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii)
STERILIT® I-olejovy sprej JG600 alebo
STERILIT® I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Po kazdom uplnom cykle ¢istenia, dezinfekcie a susenia skontrolujte,
¢o nastroj je suchy, Cisty, funkény a bez poskodenia (napr. zlomena
alebo skorodovana izolacia, uvolnené, ohnuté, rozbité, popraskané,
opotrebované alebo zlomené komponenty).

Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vycistit 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.

vvyyy
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7.12 Balenie
» \lyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spdso-
bom.

» \lyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafi-
xovat.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny
sietovy kas. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su k dispozicii, si chranené.

» Zasobniky zabalte vhodne na planovany proces sterilizacie (napr. v ste-
rilnych nadobach Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontamindcii produktu pocas skladova-
nia.

7.13 Parna sterilizacia

Ozndmenie
VWrobok je moZné sterilizovat v rozobranom ale aj zmontovanom stave.

Ozndmenie
Produkty sterilizujte s plne otvorenymi zdmkami alebo so zdmkami zaiste-

nymi najviac na prvy zub rohatky, aby nedoslo k zlomeniu spésobenému
kordziou trhlin.

» Uistite sa, Ze sterilizany prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim
i vnutornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).



» Overeny proces sterilizacie
- Sterilizacia parou pomocou procesu frakcionovaného vakua

- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a overeny podla normy
DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia pomocou frakcionovaného vakua pri teplote 134 °C po
dobu 5 min

» Pri sterilizacii viacerych nastrojov naraz v parnom sterilizatore nesmie
dojst k prekro€eniu maximalnej kapacity parného sterilizatora, uréenej
jeho vyrobcom.

7.14 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom,
tmavom a rovnomerne temperovanom priestore, chranené pred pra-
chom.

» Sterilne zabeleny jednorazovy vyrobok ulozit v suchej, tmavej, chrane-
nej od prachu a rovnomerne vyhrievanej miestnosti.

8. Technicky servis

Nebezpecenstvo zranenia a chybnej funkcie!
» Vyrobok neupravovat.
VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate

zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

9. Likvidacia
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal
narodné predpisy.

10. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

Biikmeli delgi kolu FJ839R

Kemik ignesi FW041R

Derinlik Olcer FN042R ve mil FW044R

Burgu FW046R ve FW047R

Mandalli kol FW165R (mandalsiz kol FW067R)

3,5 mm vidalar icin delgi FW051SU (4,0 mm vidalar icin FW052SU)
Degisken delgi kilavuzu FWO53R

Sabit delgi kilavuzu (14 mm) FWO049R

Yuvarlak uglu tornavida FJ968R (favori agili vidalar i¢in uzun model
FJ988R)

10 Ayar vidasi ¢ikartma tornavidasi FW064R

11 Kendinden tutmali poliaksiyel tornavida FWO70R ve FW131R (favori
acili vidalar i¢in uzun modeller FW069R ve FW132R)

12 Yivli tornavida FW128R

13 Avyar vidasi starterleri FWO58R, FWO59R, FW133R ve FW134R
14 Kontra tork FW062R

15 Tork gdstergeli tornavida FW061R

16 Vida govdesi manipiilatérii FWO65R

17 Lamina hazirlayict FWO71R

18 Cubuk tutma forsepsi FW076R

19 Diiz kancali tutma forsepsi FW422R

20 Kivrimh kanca tutma forsepsi FW528R

21 Sikistirma forsepsi FW427R

22 Cubuk kesici FW082R

23 Cubuk tabancasi FW084R

24 Cubuk tabancasi FW077R

25 Cubuk tabancasi MEO84R

26 Cubuk kaliplari FW078R, FW080R ve FW081R
27 Cubuk eddirme plakalari FWO36R

28 Cubuk egici FW0O37R

29 In-Situ cubuk egicileri FWO73R ve FW074R
30 Favori acili kilavuz mansonu FWO66R

31 Apfelbaum C1-C2 obtiiratér FJ983R

32 Apfelbaum trokar FJ984R

33 Favori acih vida burgusu FW089R

34 Favori acih vida delgisi FW088SU

35 Apfelbaum i¢c manson kilavuzu FJ985R

36 Okipital tornavida FW213R

37 Okipital plaka egme penseleri FWO90R

38 Okipital plaka vidalan 4,5 mm icin delgi ucu FW091SU (5,5 mm
FW092SU)

39 Okipital plaka vidalar 4,5 mm igin burgu FW093R (5,5 mm FW094R)

40 4,5 mm vidalar icin ¢ift uglu okipital delgi kilavuzu FW0Q95R (5,5 mm
vidalar i¢in FW096R), 4,5 mm vidalar igin ¢ift uclu okipital burgu kila-
vuzu FWO097R (5,5 mm vidalar i¢in FWO98R)

41 Okipital vida ¢ikartict FWO99R

© 0O N O U1~ WN =
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42

Okipital vida cikartma safti FW101R

43 Vida ¢ikartma icin okipital T-kolu FW116R

44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

Okipital esnek ayar vidasi starteri FW109R
Okipital tork anahtari FW103R

Okipital kontra tork kolu FW104R

Diiz sankli vidalar icin kilavuz boru FW054R
Diiz sankli kemik ignesi FWO85R

Derinlik 6lcerli diiz sankl delgi FW086SU
Diiz sankli vida burgusu FW087R

Cubuk itici FWO63R

Cikartma forsepsi, egimli FW428R
Cikartma forsepsi, diiz FW523R

Pedikiil sonda FW045R

Uriin ve ambalaj Uizerindeki simgeler

Radyasyonla sterilizasyon

Ureticinin tanimladigi sekilde kullaniminin hedeflendigi
uygulamalarda tekrar kullaniimak igin degildir

Son kullanma tarihi:

Dikkat, genel uyari sembolii
Dikkat, Griinle birlikte verilen belgelere bakin

ﬂ Uretim tarih
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1. Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhg bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak www.extranet.bbraun.com baki-
niz.

2. Kullanim amaci

S* Cervical sistemi, posterior okipital servikal ve torakik stabilizasyon ve
fiizyon icin kullanilir. Endikasyonlari ve kontraendikasyonlari, implantlar
icin kullanim talimatlarinda belirtilmektedir (TAO11796). Basliklarda belir-
tilen aletler, bu sistemin parcalarini olusturmaktadir. S* Cervical implant-
larinin her bir hastaya gdre uyarlanmasi ve implantlarin konumlandiril-
masi ve takilmasi igin kullanihr.

3. Giivenlik tasima ve hazirlama

» Her zaman S* Cervical implantlarm (TAO11796) kullanim talimatlarina
ve ilgili kullanim kilavuzuna uygun hareket edin.

» Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca gerekli egitim, bilgi ya da deneyime
sahip kisiler tarafindan calistinldigindan ve kullanildigindan emin olun.

» Kullanim talimatlarini okuyun, uygulayin ve saklayin.

» Uriinii yalnizca amaglanan (bkz. Kullanim amaci) kullanimina uygun
sekilde kullanin.

» Tasima ambalajini ¢ikartin ve yeni driini ilk sterilizasyondan 6nce
manuel ya da mekanik olarak temizleyin.

» Her tirlii yeni ya da kullanilmamis uriinii, kuru, temiz ve giivenli bir
yerde saklayin.

» Her temizlik ve dezenfeksiyon isleminden sonra, lirlinlin temiz, diizgiin
calisir durumda ve zarar gérmemis oldugundan emin olmak iin lriinii
inceleyin.

» Her kullanimdan &nce iriinde gevsek, egilmis, kirlmis, asinmis ya da
catlamis parca olup olmadigini kontrol edin.

» Zarar gérmiisse ya da hataliysa iriinii kullanmayin. Zarar gérmiisse
urlni ayirin.

» Her tiirlii hasarli bileseni, hemen orijinal yedek parcalarla degistirin.

» Calisma ucunun hasar gérmesini dnlemek icin: Uriinii dikkatlice
calisma kanalindan sokun (6r. trokar).

» Acik ya da hasarli steril pakette bulunan iriinleri kullanmayin.
» Uriinleri, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Tek kullanimlik iiriinler (FW051SU, FW052SU, FW086SU, FW088SU,
FW091SU, FW092SU)

Bu iirilin, radyasyonla sterilize edilmistir ve steril pakette saglanmaktadir.
Uriin, tekrar kullanilmamalidir.

» Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca gerekli egitim, bilgi ya da deneyime
sahip kisiler tarafindan calistinldigindan ve kullanildigindan emin olun.

» Kullanim talimatlarini okuyun, uygulayin ve saklayin.
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» Uriinii yalnizca amaclanan (bkz. Kullanim amaci) kullanimina uygun
sekilde kullanin.

» Acik ya da hasarli steril pakette bulunan Griinleri kullanmayin.

» Her kullanimdan 6nce Uriinde gevsek, egdilmis, kirilmis ya da catlamis
parca olup olmadigini kontrol edin.

» Zarar gormiisse ya da hataliysa uriinii kullanmayin. Zarar gérmusse
urdnd ayirin.

» Uriinleri, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

4. Giivenli calistirma

A\

UYARI

Yaralanma ve ariza riski!

» Uriinii kullanmadan 6nce her zaman islev kon-
trolii yapin.

4.1

Kendinden burgulu S* Cervicalvidalar icin delikler ~ S* Cervical kemik
ignesi 2 kullanilarak baglatilir. Bu islemde, vertebral gévdenin kortikal kat-
manina girilir. Kaldirilmis kenar, ideal derinlige ulasildigini g6steren bir
standart kemik ignesi 2 iizerinde saglanmistir.

S4 Cervical vidalari icin deliklerin hazirlanmasi

Sekil 1 igne tam takili

Kemik ignesi 2 ile kortikal katmanin agilmasi

A

TEHLIKE

Kemik ignesi takilirken omurilikte, sinir koklerinde,

bitisik intervertebral boslukta ya da yumusak doku-

larda hasar riski bulunmaktadir!

> igneyi asla kaldirilmis kenarinin otesine takma-
yin, bkz. Sekil 1.
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4.2  S* Cervical vidalan icin delik delme

VAN

TEHLIKE

Yanlis ya da cok derin delinmis bir delikten dolay
yaralanma riski!

» Derinlik dlcerde degerlerin okunmasinda yanlig-
liga ve degerin yanls olmasina neden oldugun-
dan delgiyi keskinlestirmeyin.

» Kor delgileri yenileriyle degistirin.

Delgiler bir delgi kilavuzuyla birlikte kullanilir ve biikmeli delgi kolu 1 ile
manuel olarak ya da motor sistemi ve Aesculap intra el pargasiyla (Gr.,
GD450R/GD456R) déndiiriilebilir.

Delginin ve kolun takilmasi (yalnizca manuel delme)

<N\
\ \

Sekil 2 Delginin takilmasi

» Manuel delme icin bikmeli delgi kolunu 1 kullanin.

A

TEHLIKE

Delikler delinirken omurilikte, sinir koklerinde, biti-
sik intervertebral boslukta ya da yumusak doku-
larda hasar riski bulunmaktadir!

» Delik delerken her zaman dogru S* Cervical
delme kilavuzlarini kullanin. Delgileri ve kilavuz-
lari yanhs kombine etmeyin.

» Delmeye baslamadan 6nce her zaman bir kaliper
kullanarak (6r., AA845R, anterior servikal fiiz-
yon icin Caspar aleti) kilavuz mansonlarla delme
uzunluklarini kontrol edin.

Cok uzun delgi kullanildiginda omurilik ve sinir
koklerinde yaralanmalar meydana gelebilir.

A

TEHLIKE > i§leme baslamadan 6nce uygun bir delgi uzun-

lugu secmek icin rontgen goriintiisiinii kullanin.
» Delgilerin hizalamasi ve takilmasi yalnizca rad-
yografik izleme altinda yapilmali ve/veya bir
navigasyon sisteminden yardim alinmahdir.
» istenen delik derinligine esdeger uzunlukta bir
delgi secin.



» Delgiyi, blikmeli delgi koluna 1 takmak igin:

- Kilitteme mansonunu, okla gdsterilen yonde yay basincina karsi
cekin ve burada tutun.

- Delgiyi, biikmeli delgi kolunun adaptdriine gidebildigi yere kadar
itin.

- Kilitleme mansonunu birakirken bikmeli delgiyi yavasca birakin.

N\

Sekil 3 Delgi, sesli bicimde yerine oturur

A

TEHLIKE

Ddnme hizi cok yiiksek olursa yaralanma ve delginin

zarar gorme riski bulunmaktadir!

» ilgili uygulama icin uygun bir donme hizi secti-
ginizden emin olun.

Sekil 4 Delgi kilavuzu ile delme (FWO53R ya da FW049R)

» Degisken delgi kilavuzu 7 icin kilavuz manson lizerindeki plastik bile-
zigi dondiirerek derinlik durdurucuda delme derinligini ayarlayin. Sabit
delgi kilavuzu 8 yesil renkte bir kola sahiptir.

» Delme islemine baslamadan 6nce delgiyi kilavuza takarak ve kesme
derinligini bir kaliper (6r. AA845R) ile 6lcerek delinecek derinligi kon-
trol edin.

» Onceden ayarlanmis derinlige delin. Durdurma iinitesi, delgiyi kilavuz
mansonda durdurur.

4.3

S* Cervical vidalar kendinden burguludur. Ancak kemik kalitesi cok sert ise,
cerrah, S* Cervical burgusu ile 6nceden dis agmaya karar verebilir.

VAN

TEHLIKE

Dis agma (istege bagh)

S* Servikal burgu takilirken ya da kemik disleri siy-
rilirken doku yaralanmasi olabilir!

» S* Cervical burgusunu uygulamadan 6nce her
zaman mansonun dogru geri cekilip cekilmedi-
gini kontrol edin.

» Dis agmak icin:
- S*Cervical burgusunu 4 istenilen derinlige ulasilana kadar yavasca
ve sabit hizda ilerletin.
- Dis agma sirasinda manson geri cekilirken dlcekte derinlik okunur.

Sekil 5 Olgekte derinlik okunur

Bir S* Cervical vidasinin konumlandirilmasi ve
gecici olarak sabitlenmesi

4.4

S# Cervical vidasinin alinmasi

» S* Cervical vidasini, S* Cervical kendinden tutmali poliaksiyel tornavida
11 ile alin.

Sekil 6 S* Servikal vidasinin alinmasi

» Cerraha verilirken S* Cervical vidasinin S* Cervical kendinden tutmali
poliaksiyel tornavidadan 11 diigmesini 6nlemek icin mavi diigmeyi
geri cekip birakarak aleti kilitleyin.

» S*Cervical vidasinin kendinden tutmali poliaksiyel tornavidaya
S* Cervical sikica oturdugundan ve vidanin poliaksiyelliginin, takilma
islemi icin engellendiginden emin olun.

S# Cervical TH disli tornavidanin 12 kullaniimasi

» S* Cervical vida govdesini bir elinizle tutun.

» S*Cervical TH disli tornavidayr 12, S* Cervical vidasinin altigenine
takin.

» S* Cervical TH disli tornavidayr 12 vidaya takmak icin tornavidanin disi,
vidanin disine gecene kadar mavi kolu saat y6niinde donddiriin.
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» Direnc hissedilene kadar sikin. Vidanin yerlestiriimesinden sonra sok-
mede zorluk yaratabileceginden fazla sikmayin.

» S* Cervical vidasini hastaya taktiktan sonra: S* Cervical TH disli torna-
viday! 12 ayirmak icin mavi kolu saat ydniiniin tersine déndiiriin.

4.5

Aesculap S* Cervical cubuklari, diiz olarak saglanmaktadir (okipital plaka
icin dnceden egilmis olanlar harig). Bunlarin egimi, duruma gére ya da
istenen omurga lordozuna gére S* Cervical egme aletlerini kullanarak
ayarlanabilir.

S# Cervical cubuklarini uyarlama

» Gereken cubuk egimini incelemek icin cubuk kaliplarini 26 kullanin.

Not

Asiri ya da yetersiz lordozu 6nlemek icin uzun S* Cervical ¢ubuklarda
egdirme islemi birka¢ kademede yapiimalidir.

VAN

TEHLIKE

Malzeme iizerine asiri gerilim uygulandiginda

S* Cervical cubuklari zarar gorebilir ve kinilabilir!

» S* Cervical cubuklarini her zaman yalnizca bir
yonde egin. S* Cervical cubuklarini geri egme-
yin.

» S* Cervical cubuklarini egmek icin her zaman
S* Cervical egme aletlerini (6r, 27, 28, 29) kul-
lanin.

» Dar egme yari capindan, geri egmeden,

S* Cervical cubuklarinin ¢izilmesinden ve centil-
mesinden kaginin.

» S* Cervical cubuklarini, uclarina yakin yerlerden e§mek icin cubuk
egme plakalarini 27 kullanin.

» S* Cervical cubuklarini kesmek icin cubuk kesici 22 kullanin.

A

TEHLIKE

Kesilen cubuktan firlayan parca nedeniyle ameli-
yathanedeki hastalarin, personelin yaralanmasi ve
cihazlarin zarar gormesi riski bulunmaktadir.

» Kesilecek cubugu her zaman iki ucundan tutun.
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Gerekiyorsa, cubugun kesilmesinden sonra kalan keskin kenarlar, Aesculap
durogrip ege OL429R gibi bir uygun bir aletle egelenebilir.

» Takma sirasinda cubugu S* Cervical cubuk tutma forsepsini 18 kulla-
narak tutun.

Sekil 7 Cubugun tutulmasi

» Ayni sekilde S*Cervical kancalari S* Cervical kanca tutma forsepsi
19, 20 kullanarak tutun.

4.6  Cubuk tabancasi (23, 24, 25)

A\

DiKKAT

Cubuk tabancasi zarar gorebilir ya da kirilabilir!

» Cubuk tabancasini asla S* Cervical cubugunu
egmek icin kullanmayin.

» Cubuk tabancasini asla S* Cervical ayar vidalari

icin bir kontra tork olarak calisacak sekilde kul-
lanmayin.



» Cubuk tabancasi 25 ile takmak icin:
- Tabancanin, vida basina eksenel bicimde yerlestirildiginden emin

olun.

- Tabanca kanatlarini, tabanca calisma noktasina gelecek sekilde vida
basinin iizerine kaydirin.

- Tabanca kanadi pimlerinin, polieksenel vidanin basindaki deliklere
gectiginden emin olun.

- Her iki tabanca kanadi piminin, polieksenel vida deliklerine gecti-
ginden emin olun.

4.7

A\

DiKKAT

A\

DiKKAT

4.8

A\

DiKKAT

Ayar vidasinin takilmasi

Ayar vidalarini takarken Tork Gostergeli Tornavida-

nin 15 yanhs kullanilmasi nedeniyle S* Cervical

vidasi zarar gorebilir.

Bu tornavida bir gosterge aletidir. Uygun torku

uygulamak icin karsilikli gelen iki oku hizalayin.

» S* Cervical ayar vidasini S* Cervical vidasi gov-
desine sikarken her zaman kontra tork aleti 14
kullanin.

» Daha fazla bilgi icin TAO11947 konusuna bakin.

Ayar vidalarini takarken okipital esnek ayar vidasi

starterin 44 yanlis kullaniimasi nedeniyle

S# Cervical implantlar zarar gorebilir.

» TA012676 S* Cervical Okiput Mini Ayar Vidasi
Starteri Esnek Saftina bakin.

S* Cervical implantlarinin ¢ikartilmasi.

S# Cervical Tork Gdstergeli Tornavida 15 zarar

gorebilir!

» S* Cervical Tork Gostergeli Tornaviday: 15 asla
vidalan gikartmak icin kullanmayin.

» Ayar vidalarini gcikartirken S* Cervical ayar
vidasi ¢ikartma tornavidasini 10 kolla 5 ve kon-
tra torkla 14 birlikte kullanin.

» Daha fazla bilgi icin TAO11948 konusuna bakin.

5.1

A\

Ayar vidalarini takarken okipital tork anahtarinin
45 yanhs kullanilmasi nedeniyle S* Cervical imp-

DIKKAT lantlar zarar gorebilir.
» Ayar vidalarini sikarken her zaman kontra tork
aletini kullanarak kontra tork uygulayin.
» TA012367 S* Cervical Spinal System - Tiklamali
tork anahtarlarina bakin.
Sokme

Biikmeli delgi kolu (1)

i

Sekil 8 Biikmeli delgi kolunun sokiilmesi

» Biikmeli delgi kolunu 1 ok ydniinde bilezikten uzaga cekerek ¢ikartin.

5.2

¥

S4 Cervical burgu (4)

-

tin.

Sekil 9 Burgularin sokiilmesi

» Somunu gevsetin ve sokiin. Daha sonra mansondan ok ydniinde cikar-

» Mansonu, yayla birlikte ok yoniinde cikartin.
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5.3  S* Cervical kendinden tutmal poliaksiyel

tornavida (11)

Sekil 10 S* Servikal kendinden tutmali poliaksiyel tornavidanin genisletil-
mis goriinlimii

Not
Bu talimatlar FW070R, FW131R, FWO69R, FW132R icin de gecerlidir.

A\

DiKKAT

Tutma dilleri egilirse ya da katlanirsa tornavida
diizgiin calismaz.
» Tutma dillerini egmeyin ya da katlamayin.

» Mavi diigmeyi geri cekin (FWO69R, FW132R igin siyah).
» Aletin calisma ucundaki vida mansonunu gevsetin ve sokiin.

» Vida mansonu tamamen acilana kadar mavi digmeyi (FWOG69R,
FW132R icin siyah) geriye cekilmis halde tutun.

» Diigmeyi ve tespit dillerini, aletin calisma ucuna dogru kaydirin ve tor-
navida saftindan ¢ikartin.

» Yayi sokiin.

5.4  Cubuk tabancasi (23)

Sekil 11 Cubuk tabancasinin sokiilmesi
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» Kolun arka tarafindaki agma mekanizmasini geri cekin ve arka kol
cikartilana kadar bu konumu koruyun.

» Dis safti tutarak 6n kolu, tamamen sokiilene kadar tabancanin arka
tarafina dogru cekin.

5.5  S* Cervical TH Disli tornavida (12)
A
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Sekil 12 Disli tornavidanin sokiilmesi

» Tornaviday! 12 distal ya da altigen ucta tutun.
» Aletin arka ucundaki kol adapt6riinii A saat yoniiniin tersine donddiriin.
» Tornavida saftini B, kol-manson tertibatindan C cikartin.

6. Birlestirme

6.1  Biikmeli delgi kolu (1)

» Kolu, okla bkz. Sekil 8 gosterilen yoniin tersine dogru bilezigin lizerine
dogru itin.

6.2 S* Cervical tapa (4)

» Yayli kilavuz mansonu, ok ydniiniin tersine dogru burgunun lizerine
kaydirin ve somunu saat ydniinde dondirerek sikin bkz. Sekil 9.



6.3  S* Cervical kendinden tutmal poliaksiyel
tornavida (11)
Not

Bu talimatlar FW070R, FW131R, FWO69R, FW132R icin de gecerlidir.

A\

DiKKAT

Tutma dilleri egilir ya da katlanirsa tornavida diiz-
giin calismaz.
» Tutma dillerini egmeyin ya da katlamayin.

» Yayi saftin lizerine yerlestirin.

» Tutma dillerinin bulundugu diigmeyi, tutma dilleri, tornavida saftinin
oluklarina gececek sekilde tornavidanin saftina kaydirin bkz. Sekil 10.

» Mavi diigmeyi geri gekin (FW069R, FW132R igin siyah).
» Vida mansonunu tornavidanin ucuna takin ve sikin.

» Vida mansonu tamamen sikilana kadar mavi digmeyi (FWOG69R,
FW132R icin siyah) geriye cekilmis halde tutun.

6.4  Cubuk tabancasi (23)

¥

Sekil 13 Cubuk tabancasinin birlestirilmesi
» Tutma ucunu dis saft ile hizalayin ve dis safta sabitlenen kadar kav-
rama parmaklarini dikkatli bicimde iceri dogru bastirin.

» Arka kolu, dis saft ile esmerkezli olarak yerlestirin ve kilitlendigini belli
eden bir tiklama sesi gelene kadar bastirin.

» Basariyla takildigini dogrulamak igin kolu sikin.

6.5 S* Cervical TH Disli tornavida (12)

» Tornavida saftini B, kol-manson tertibatina C takin, bkz. Sekil 12.
» Kol A adaptériini, tornavida saftina B takin.

» Kol A adaptdriinii saat yoniinde dondiiriin ve sonuna kadar sikin.
» Kol A adaptdriiniin, tornavida saftina B takildigindan emin olun.

7. Dogrulanmis tekrar isleme prosediirii

7.1

Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyunuz.

Genel giivenlik talimatlari

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tastyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, driinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi iin iriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin dnerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler icin baki-
nizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sis-
teminde yapiimistir.

7.2  Tek kullanimlik iiriin

A\

Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kulla-
nici enfeksiyon ve iiriinlerin islevselliginin etki-
lenme riski meveuttur. Uriinlerin kirli olmasi ve/

UYARI

veya islevselliklerinin etkilenmis olmasi yaralanma-
lara, hastaliga veya yasam kaybina neden olabilir!
» Uriinde herhangi bir islem uygulamayin!

B FWO051SU

m FWO052SU

m FWO086SU

= FWo088sU

m FWO091SU

B FW092SU
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7.3

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz
hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
>45 °C uzerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

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.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (Grn. OP kalintilari,
ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin kullanilan tuz ¢dzelti-
leri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine
neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindirilmis su ile
yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.

Genel uyarilar

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)
ve kimyasal madde ireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Uretici-
sinin tlim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, rn. solma ya da titan ya da aliimin-
yumda renk degisikligi. Aliminyumda pH degeri 8'den itibaren uygu-
lama/kullanim sollisyonunda goriiniir ylizey degisimleri ortaya ¢ikabi-
lir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya
da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
adresinde su madde basliklari: Ver6ffentlichungen Rote Broschiire -
Instrumentenaufbereitung richtig gemacht.

7.4  Tekrar igleme prosediirlerini gerceklestirmeden

once liriiniin sokiilmesi

» Uriinii kullandiktan hemen sonra sikiin, bkz. S6kme ve TA012367.
» Menteseli aletleri acin.

7.5

» Miimkiinse gériinmeyen yiizeyleri, drnegin bir tek kullanimlik siringa ile
tercihen deiyonize suyla durulayin.

Kullanma yerinde hazirliklar

» Nemli, parcacik birakmayan bir bezle goriinen cerrahi kalintilart miim-
kiin oldugunca temizleyin.

» Kuru irlinii, 6 saat icinde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi icin
kapali bir atik kabina gétiiriin.
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7.6  Temizlikten onceki hazirhk

» Temizlemeden dnce {riini sokiin, bkz. Sokme.

7.7  Temizlik/dezenfeksiyon

Tekrar isleme prosediirlerinde iiriine 6zel giivenlik notlari

A\

DiKKAT

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve asin sicakliklar nedeniyle iiriin zarar gorebilir.

» Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini, iiretici-
nin talimatlarina uygun olarak kullanin:

- aliiminyumun, plastik, yiiksek kalite celik vs.
icin onaylanmis,
- yumugaticilara (6rnegin silikondaki) zarar
vermeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve maruz kalma siire-
siyle ilgili belirtilen bilgilere uyun.
» Maksimum yikama sicakhgi olan 60 °C'yi asma-
yin.

» Cene korumasini Uiriine takin.
» Ultrasonla temizlik yapin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyona etkili bir mekanik yardimei islem
olarak.

- kurumus kalintilar iceren driinler icin mekanik temizlik/dezenfeksi-
yon oncesi temizlik islemi olarak.

- mekanik temizlik/dezenfeksiyon icin bir entegre mekanik destek
onlemi olarak.

- mekanik temizlik/dezenfeksiyondan sonra uzaklastirilmamis kalin-
tilar iceren Urlinlerin ekstra temizlenmesi icin.

» Givenli bicimde ya da yerlestirme yardimcilari ile makineye yerlestiri-
lebiliyorlarsa mikrocerrahi driinlerini mekanik olarak temizleyin ve
dezenfekte edin.



Onayh temizlik ve dezenfeksiyon islemleri

Onayli islemler

Daldirmali dezenfeksi-
yon ile manuel temizlik

Ozel gereksinimler

Temizlik firgasi: 6r., FW095R, FW096R, FWO097R, FWO098R icin
TA011327, TAO06874

Tek kullanimlik 20 ml siringa

B Temizlik icin calisma uclarini agik tutun.

Hareketli menteselere sahip Urlinleri temizlerken, bunlarin acik
konumda oldugundan emin olun ve miimkiinse temizlik sirasinda
baglanti yerini hareket ettirin.

Referans

Boliim Manuel temizlik/dezenfeksiyon ve alt

bolim:

B Boliim Daldirma ile dezenfeksiyon kullanila-
rak yapilan manuel temizlik

B Kurutma asamasi: Parcacik birakmayan bir bez ya da medikal basingli
hava kullanin
Ultrason ve daldirmali @ Temizlik fircasi: 6r. TAO11944 Boliim Manuel temizlik/dezenfeksiyon ve alt
dezenfeksiyon ile o Tek kull 1k 20 ml bolim:
" ek kullanimli ml siringa
manuel temizlik S 319 B B6&lim Ultrason ve daldirma ile dezenfeksi-
B FW128R B Temizlik icin calisma uclarini acik tutun. yon kullanilarak yapilan manuel temizlik
B Hareketli menteselere sahip iirlinleri temizlerken, bunlarin agik
konumda oldugundan emin olun ve miimkiinse temizlik sirasinda
baglanti yerini hareket ettirin.
B Kurutma asamasi: Parcacik birakmayan bir bez ya da medikal basingli
hava kullanin
Mekanik alkalin temiz-  m (riinii, temizlik igin uygun bir tepsiye yerlestirin (kor noktalarin duru-  Blim Mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve alt
lik ve termal dezenfek- lanmasini 6nleyerek). boliim:
siyon - . . . .
y B Limenlive kanalli parcalari dogrudan enjektdr tastyicisinin durulama ™ Bolim Ma.kmeyle alkalik temizlik ve termik
portuna baglayin. dezenfeksiyon
B Temizlik icin calisma uclarini agik tutun.

Firca ile manuel 6n
temizlik ve daha sonra
mekanik alkalin temiz-
lik ve termal dezenfek-
siyon

m Uriinleri, menteseleri acik halde tepsiye yerlestirin.

Temizlik firgasi: 6r. FWO95R, FW096R, FW097R, FW098Ricin
TA011327, TAO06874

B Tek kullanimhk 20 ml siringa

Urtini, temizlik icin uygun bir tepsiye yerlestirin (kér noktalarin duru-
lanmasini 6nleyerek).

Limenli ve kanalli parcalari dogrudan enjektdr tastyicisinin durulama
portuna baglayin.

Temizlik icin calisma uglarini agik tutun.

Uriinleri, menteseleri agik halde tepsiye yerlestirin.

B6lim Manuel 6n temizlik ile mekanik temizlik/
dezenfeksiyon ve alt bdliim:

W Boliim Firca ile manuel 6n temizlik

W Boliim Makineyle alkalik temizlik ve termik
dezenfeksiyon
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Ultrason ve firca ile B Temizlik fircasi: 6r. TAO11944 BGItim Manuel 6n temizlik ile mekanik temizlik/
manuel 6n temizlik ve B Tek kul ik 20 mi dezenfeksiyon ve alt bdliim:

B ek kullanimh ml siringa
daha sonra mekanik 319 M Béliim Ultrason ve firca ile manuel 6n temiz-

alkalin temizlik ve ter-  m Cene korumasini iriine takin. lik

| dezenfeksi - T . . -
mal dezenteksiyon B Uriind, temizlik icin uygun bir tepsiye yerlestirin (kor noktalarin duru- @ Bgliim Makineyle alkalik temizlik ve termik

lanmasini 6nleyerek). dezenfeksiyon

B Limenlive kanalli parcalari dogrudan enjektdr tastyicisinin durulama
portuna baglayin.

W Temizlik icin calisma uglarini agik tutun.

m Uriinleri, menteseleri acik halde tepsiye yerlestirin.

7.8 Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Manuel dezenfeksiyondan dnce, dezenfeksiyon sollisyonunun seyreltil-
mesini 6nlemek icin suyun yeterince uzun siire damlamasina izin verin.

» Manuel temizlik/dezenfeksiyondan sonra, kalintilar icin goriiniir ylizey-
leri gorsel olarak kontrol edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon islemlerini tekrarlayin.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9*
temizlik (soguk)
] Ara yikama 0sS 1 - is -
(soguk)
[} Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9*
(soguk)
v Son durulama 0sS 1 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)
0s: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate
alin, bkz. Onayli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri.
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Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi
gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim ylzeylerin 1slanmasina dikkat
ediniz.

» Uriinii gerekirse cézeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde
goriinir hicbir artik kalmayana kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen ylizeyleri en az 1 dakika uygun bir
temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik
sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir
enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu
altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama
sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun driiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre 1l

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfek-
siyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siresinin
basinda en az 5 kez llimenleyin. Bunu yaparken, erisilebilir tiim yiizey-
lerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir ylizeyleri) iyice yikayiniz/durulayi-
niz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama
sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimhk enjektor ile en az 5 kez yikayin.
» Kalan suyun driiniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Onayli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri kurutmak igin uygun
aletler (6rn. havlu, sikistirilmis hava) ile kurutma asamasindaki Griin.

231



Aesculap® S*® Cervical

S4® Cervical Aletler

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Ultrason temizligi

Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9*

(soguk)
] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
[} Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9*
(soguk)
v Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
\' Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak igme suyu kalitesi saglanmalidir)

0s: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate
alin, bkz. Onayli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz fre-
kansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her tiirlii erisilebilir yiizeyin
1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat
ediniz.

» Uriinii gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde
gorlinlir hicbir artik kalmayana kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen vyiizeyleri en az 1 dakika uygun bir
temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik
sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir
enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu
altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., ylkama
sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun {rliniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfek-
siyon sirasinda hareket ettiriniz.
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» Etki siiresinin basinda liimenlerin uygun bir enjektdrle en az 5 kez
durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim ylizeylerin 1slan-
masina dikkat ediniz.

Evre IV
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu
altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama
sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.
» Kalan suyun irliniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Onayli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri kurutmak icin uygun
aletler (6rn. havlu, sikistirnimis hava) ile kurutma asamasindaki Griin.



7.9  Mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN 1SO 15883 normuna gére CE
isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577 3
I Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢dzeltisi % 0,5
- pH~11"
[} 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 arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak igme suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin
tizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.
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7.10 Manuel 6n temizlik ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN 1SO 15883 normuna gére CE
isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

| >15 2 is

Dezenfekte edici 0sS Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9*
Temizlik (soguk)
[ Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate
alin, bkz. Onayh temizlik ve dezenfeksiyon islemleri.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi
gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tlim ylizeylerin islanmasina dikkat
ediniz.

» Uriini gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde
goriiniir hicbir artik kalmayana kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen vyiizeyleri en az 1 dakika uygun bir
temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik
sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir
enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu
altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama
sirasinda hareket ettiriniz.
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Ultrason ve firga ile manuel on temizlik

Ultrason temizligi

Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9*

is:
0sS:

(soguk)
Durulama 0S 1 - is
(soguk)
icme suyu
Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate
alin, bkz. Onayh temizlik ve dezenfeksiyon islemleri.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz fre-
kansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her tirlii erisilebilir ylizeyin
1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat
ediniz.

» Uriini gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde
goriiniir hicbir artik kalmayana kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen vyiizeyleri en az 1 dakika uygun bir
temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik
sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir
enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu
altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama

sirasinda hareket ettiriniz.
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Aesculap® S*° Cervical

S4® Cervical Aletler

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre  islem adimi T t Su kali-  Kimyasal
[*C/°F1 [dak] tesi
| On yikama <25/77 3 iS -
I Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
[} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
\Y] Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
Vv Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin
tizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.

inceleme, bakim ve kontroller

A\

DiKKAT

7.11

Yetersiz yaglama nedeniyle iiriinde hasar (metal
sikismasi/siirtiinmeye bagh paslanma) meydana
gelebilir!

» islev kontrollerinden 6nce ilgili sterilizasyon
islemine uygun bir bakim yagiyla (6rnegin
buharl sterilizasyon igin Aesculap STERILIT® |
yag spreyi JG600 ya da STERILIT® | damla yag-
layic1 JG598) hareketli parcalari (6r. baglant:
noktalariny, itici parcalari ve disli cubuklari)
yaglayin.

» Uriiniin oda sicakhigina sogumasini bekleyin.

» Her komple temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma déngiisiinden sonra
aletin kuru, temiz, calisir halde ve hasarsiz durumda (6r. kirik ya da pas-
lanmis yalitim, gevsek, egik, kirik, catlak, asinmis ya da parcalanmis
bilesenler) oldugunu kontrol edin.

» Islak ya da nemliyse Grlinl kurutun.

» Hala yabanci maddeler iceren ya da pis olan irlnler icin temizlik ve
dezenfeksiyon islemlerini tekrarlayin.

» Uriiniin dogru calistigini kontrol edin.

» Hasarli ya da ¢alismayan iiriinleri hemen ayirin ve Aesculap Teknik Ser-
vise bkz. Teknik Servis gonderin.

» Sokiilebilir drlinler birlestirin, bkz. Birlestirme.
» ilgili tirtinlerle uyumu kontrol edin.
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7.12 Paketleme

» ince calisma uclarina sahip iiriinleri uygun bicimde koruyun.

» Mandal kilitli Griinleri, tam acik halde ya da en fazla ilk centige kilit-
lenmis halde saklayin.

» Uriinii tutucusuna ya da uygun bir tepsiye yerlestirin. Tiim kesme
kenarlarinin korumali oldugundan emin olun.

» Tepsileri, istenen sterilizasyon islemine gére uygun bicimde paketleyin
(6r. steril Aesculap kaplara).

» Paketleme malzemesinin, saklama sirasinda (iriiniin tekrar kirlenme-
sine karsi yeterli koruma saglayacak sekilde oldugundan emin olun.

7.13 Buharli sterilizasyon

Not
Bu iiriin, sokiilmiis ya da birlestirilmis halde sterilize edilebilir.

Not

Stres catlagi paslanmasi nedeniyle kinlmalari 6nlemek icin iriinleri kilit
tam acik ya da en fazla birinci mandal ¢entiginde kilitli halde saklayin.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylerle temas edeceginden
emin olun (6rn. tiim valfleri ve vanalari acarak).



» Dogrulanmis sterilizasyon islemi
- Parcal vakum islemi ile buharl sterilizasyon

- DINEN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665'e gdre onaylanmis buharli
sterilizator

- 134 °C/5 Dakika bekletme siiresinde parcali vakum islemi kullana-
rak sterilizasyon

» Buharli sterilizatdrde ayni anda birden fazla aleti sterilize ederken, lire-
tici tarafindan belirtilen buharl sterilizatoriin maksimum yiik kapasi-
tesinin asilmadigindan emin olun.

7.14 Saklama
» Steril drilinleri, mikrop gecirmeyen bir paket malzemesinde, tozdan
koruyarak kuru, karanlik, sicakligi kontrol edilen bir alanda saklayin.

» Steril paketlenmis tek kullanimlik Grlnleri, tozdan koruyarak kuru,
karanlik, sicakligi kontrol edilen bir odada saklayin.

8. Teknik Servis

Yaralanma ve ariza riski!
» Uriinii degistirmeyin.
UYARI

» Servis ve onarimlar icin ltfen tlkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilcisi
ile gorusiin.

Tibbi teknik cihazlarda gerceklestirilen degisiklikler, garanti/garanti hakla-

rinin kaybolmasina ve yirirlikte lisanslarin gecersiz hale gelmesine 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

Asagida belirtilen adreslerden diger servis adresleri alinabilir.

9. Atma

» Uriini, bilesenlerini ya da paket malzemelerini atarken ya da geri
doniistiirirken ulusal yénetmeliklere uyun.
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