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Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please dis-
card. The Instructions for Use for United States users can be obtained by vis-
iting our website at www.aesculaplmplantsystems.com and clicking the
"Products” menu. If you wish to obtain a paper copy of the Instructions for
Use, you may request one by contacting your local Aesculap representative
or Aesculap's customer service at 1-866-229-3002. A paper copy will be
provided to you upon request at no additional cost.
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Navigated tapper & 3.5 mm (FW655R)

Reference star unit (pre-calibrated) ?(Brainlab Art. no. 55830-20A)
Handle (FW165R with ratchet or FW067R without ratchet)
Navigated screwdriver for polyaxial screw (FW656R)

Reference star unit ML (calibration with ICM4)

Art. no. 55830-25A)

Navigated drill guide & 3.5 mm, (FW664R)

Navigated drill guide & 4.0 mm, (FW665R)

Aesculap star unit navigation attachment (FW652R)

Navigated guide sleeve & 4.0 mm for smooth-shaft screws (FW658R)

Reduction sleeve & 13 mm for Brainlab instrument calibration matrix
version 4 (FW657R)

Navigated guide sleeve & 3.5 mm/4.0 mm (FW660R)

C1/C2 inner drill sleeve & 4 mm (FJ985R)

C1/C2 inner drill sleeve & 3.5 mm (FW661R)

C1/C2 drill & 2.4 mm (FW662SU)

C1/C2 tapper @ 3.5 mm (FW663R)

Centering tool for navigated drill guide & 3.5 mm FW664R (FW688R)
Centering tool for navigated drill guide & 4.0 mm FW665R (FW689R)
Drill & 2.4 mm for FW664R (FW666SU)

Drill & 2.9 mm for FW665R (FW667SU)

(Brainlab

Symbols on product and packages

STERILE R | Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the
manufacturer

Use by

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

Date of manufacture

Applicable to

>

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

Intended use

The S* Cervical system (S*C system) is used for posterior occipital cervical
and thoracic stabilization and fusion. Indications and contraindications
are specified in the instructions for use for the implants (TA011796). The
instruments listed in the key form part of this system. They are used for
the individual adaptation, positioning and insertion of S*C implants in
patients. For safe usage, follow instructions for use for S*C System Instru-
ments (TA011984) and Operating Techniques (034202/083002).

The instruments listed in the key may only be used with the Brainlab nav-
igation system. For safe handling prior to the operation, read Spine &
Trauma user manual for Brainlab instruments and the corresponding soft-
ware manual for the Brainlab spine application used.

Combination specifications

Note

Aesculap and Brainlab accept absolutely no responsibility if instruments,
centering tools or drills other than those named below are used with the
corresponding drill guides and guide sleeves.

Only combine S*C navigated drill guide F with:
- S*C centering tool P for S*C drill guide F

- S*CdrillR & 2.4 mm for @ 3.5 mm screws
Only combine S*C navigated drill guide G with:
- S*C centering tool Q for drill guide G

- S*Cdrill S @ 2.9 mm for & 4.0 mm screws

Only combine S*C navigated guide sleeve & 4.0 mm | for smoothshank
screws with:

- Smooth-shaft screw bone awl (FW085R)

- Drill for & 2.9 mm smooth-shaft screws (FW086SU)

- Smooth-shaft (Shank) screw tapper (Tap) (FWO087R)

- Polyaxial screwdriver (FWO70R/FW131R)

- Navigated screwdriver for polyaxial screw (FW656R)

- Apfelbaum ball head screwdriver, short (FJ968R)

Only combine S*C navigated guide sleeve & 3.5 mm/4.0 mm K with:
- Apfelbaum C1/C2 obturator (FJ983R)

- Apfelbaum trocar (FJ984R)

- Favored Angle screw drill @ 29 mm for & 4 mm screws
(Fwos8ssu)

- Favored Angle tapper (Tap)@ 4 mm (FWO89R)

- C1/C2 inner drill sleeve & 4 mm L (FJ985R)

- S*C Favored Angle screwdriver (FWO69R/FW132R)

- C1/C2 drill @ 2.4 mm for & 3.5 mm screws (FW662SU) N
- C1/C2 tapper (Tap) @ 3.5 mm (FW663R) O

- C1/C2 inner drill sleeve & 3.5 mm (FW661R) M

- Apfelbaum ball head screwdriver (FJ988R)

Note
K-wires generally may not be used with the S*C system.



Safe handling and preparation

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

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

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

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

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

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

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

Single-use products

Art. no. Designation

FWosgesu Drill © 2.9 mm for smooth-shaft screws

FWo8ssu Favored Angle screw drill @ 2.9 mm for & 4 mm
screws

FW662SU S*C1/C2 drill @ 2.4 mm

FW666SU Drill @ 2.4 mm

FW667SU Drill @ 2.9 mm

Infection hazard for patients and/or users and

impairment of product functionality due to reuse.
DANGER Risk of injury, illness or death due to contamination

and/or impaired functionality of the product!

» Do not reprocess the product.

The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.
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.

Safe operation

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

WARNING the product.

Risk of injury to patients due to damaged instru-
ments!

WARNING  S“C instruments are extremely precise and very
sensitive.

» Handle S*C instruments with the greatest of
care.

» Check that dropped or damaged S*C instruments
are accurately calibrated, or send them to the
Aesculap Technical Service.

Risk of injury to patients due to interruption of the
navigation!

WARNING  » Prior to the operation, plan the configuration of
the operating room, the assembly of the instru-
ments and the alignment of the reference star.

» Ensure that the navigation camera has an unre-
stricted view of the reflective marker spheres of
the instruments.

Risk of injury to patients due to imprecise instru-
ments!

WARNING » Ensure that the instruments used are not bent
or damaged.

» Before use, check the precision of the instru-
ments, particularly that of fine instruments. For
this, hold the instrument tip in the pivot point
of the Brainlab instrument calibration matrix
version 4.
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Risk of injury to patients due to incorrect naviga-
tion!

A\

WARNING  » Use navigated S*C instruments only with
Brainlab disposable reflective marker spheres.

» For further information on the correct handling
of the marker spheres, see corresponding

Brainlab user manual.

Preparing holes for S*C screws with navigation

A\

WARNING

Risk of injury to patients due to incorrect naviga-
tion!

» Observe the combination specifications

To center the screw holes in the cortical bone layer for the self-tapping
S*C screws © 3.5 mm with navigation, use the S*C navigated drill guide
@ 3.5 mm F only together with S*C centering tool for S*C navigated drill
guide P.

To center the screw holes for the self-tapping S*C screws & 4.0 mm with
navigation, use the S*C navigated drill guide & 4.0 mm G only together
with S*C centering tool for S*C navigated drill guide Q.

S*C navigated drill guide G and centering tool Q have a purple marking on
the shaft for the self-tapping S*C screws & 4.0 mm, see Fig. 1.
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Fig. 1 Purple markings on S*C navigated drill guide and centering tool

To center the screw holes in the cortical layer without navigation, see
instructions for use of S* Cervical instruments (TAO11984).

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

>

WARNING  inserting the centering tool without drill guide!
» Use the centering tool only with drill guide
FW664R/FW665R.
e Restriction of the function of the centering tool or
inaccurate reading of the depth gage!
CAUTION » Do not repoint the centering tool.

» Replace blunt centering tools.

» For mounting the reflective Brainlab marker spheres 4 onto Aesculap
star unit H, see Brainlab user manual.

» Retract and hold locking sleeve 1 of the Aesculap star unit H against
the spring pressure in the direction of the arrow.

» Push the Aesculap star unit H onto adapter 2 of the S*C drill guide F/G.
When doing so, ensure that the pin of the adapter 3 engages in the
recess on the star unit.

» Release locking sleeve 1.
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Fig.2  Mounting the Aesculap star unit on S*C drill

FW664R/FW665R

» Prior to each use, check andfor validate the instrument with the
Brainlab instrument calibration matrix version 4, see Brainlab user
manual. When doing so, ensure that the centering tool for navigated
drill guide P/Q is removed.

guide

» To ensure that the camera has an unrestricted view of the reflective
marker spheres, loosen knob 6 on the S*C handle of the S*C drill
guide F/G and rotate Aesculap star unit H to the desired position, see
Fig. 2.

» Once the desired position is reached, tighten knob 6 again.

» Adjust the center punch depth by turning the depth stop 5 on the S*C
drill guide F/G. The maximum depth is 6 mm.

» Insert S*C centering tool P/Q into S*C drill guide F/G.

» Check the pre-set center punch depth with a caliper (e.g. AA845R).

» To open the cortical bone, press S*C centering tool to the preset depth
under control with the Brainlab navigation system.



Drilling holes for the S*C screws

A\

DANGER

Risk of injury from an incorrectly placed hole or a

hole that is too deep!

» Do not sharpen the drill, as this would cause
imprecise or incorrect readings on the depth
gauge.

» Replace blunt drills with new ones.

The drill is applied with a S*C drill guide and drilled in either manually with
the drill handle (FJ839R) or with a motor system with the Aesculap Intra-
handpiece (e.g. GD450R/GD456R).

Assembling the drill and drill handle (for manual drilling only)

A

DANGER

VAN

DANGER

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

» Use only the correct S*C drill guides to drill
holes. Insert drill only with the correct drill
guide.

» Before drilling, the pre-set drill length must be
checked with a caliper (e.g. AA845R, Caspar
instrument for anterior cervical fusion).

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

» Use the X-ray image to select an appropriate
drill length prior to the operation.

» Drill may only be aligned and inserted under
radiographic control and/or with the aid of a
navigation system.

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

» Insert drill in the drill handle (FJ839R), see Fig. 3.

» Retract and hold locking sleeve against the spring pressure in the
direction of the arrow.

» Push the drill into the receptacle of the drill handle as far as it will go.
» Lightly rotate the drill and release locking sleeve.
The drill engages audibly.

Fig. 3

VAN

DANGER

Assembling the drill

Risk of injury and/or damage to the drill if the drill
rotation speed is too high!

» Use the lowest drilling speed possible, so that
you can control the drilling depth.

» Do not bend the drill during the drilling process.

Drilling holes for S*C screws & 3.5 mm/4.0 mm

A\

WARNING

Risk of injury to patients due to incorrect naviga-
tion!

» Observe the combination specifications

For controlled drilling of the holes for S*C screws & 3.5 mm with drill
@ 2.4mm R (FW666SU), the S*C navigated drill guide & 3.5 mm F

(FW664R) must always be used.
For controlled drilling of the holes for S*C screws @ 4.0 mm with drill

@29 mm S (FW667SU), the S*C navigated drill guide @ 4.0 mm G

(FW665R) must always be used.
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S*C navigated drill guide G and drill ©@ 2.9 mm S have a purple marking
on the shaft for the self-tapping S4C screws & 4.0 mm screws, see Fig. 4.
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Fig. 4  Purple marking on S*C navigated drill guide and drill

Note

The drill & 2.4 mm (FW051SU) and & 2.9 mm (FW052SU) must not be
used with S*C navigated drill guide F/G.

» For mounting the reflective Brainlab marker spheres 4 onto Aesculap
star unit H, see Brainlab user manual.

» Retract and hold locking sleeve 1 of the Aesculap star unit H against
the spring pressure in the direction of the arrow.

» Aesculap star unit H is then pushed onto adapter 2 of the S*C drill
guide F/G. When doing so, ensure that the pin 3 of the adapter engages
in the recess on the star unit.

» Release locking sleeve 1.
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Mounting the Aesculap
FW664R/FW665R

Fig. 5 star unit on S*C drill guide

» Prior to each use, check and/or validate the instrument with the
Brainlab instrument calibration matrix version 4, see Brainlab user
manual. When doing so, ensure that the drill R/S is removed.

» To ensure that the camera has an unrestricted view of the reflective
marker spheres, loosen knob 6 on the handle of the S*C drill guide F/G
and rotate Aesculap star unit H to the desired position, see Fig. 2.

» Once the desired position is reached, tighten knob 6 again.

» Adjust the drill depth by turning the depth stop 5 on the S*C drill
guide F/G.

The scale is in mm. Each half turn on the depth stop moves a distance
of 0.5 mm.

» Insert the drill with mounted handle or Intra-handpiece into S*C drill
guide F/G.

» Before drilling, the pre-set drill length must be checked with a caliper
(e.g. AA845R, Caspar instrument for anterior cervical fusion).

» Drill to the pre-set depth under control with the Brainlab navigation
system.

Tapping (optional)

S*C screws are self-tapping screws. However, if the bone quality is found

to be hard during the operation, the surgeon can also pre-tap the thread

with the S*C tapper.

» For tapping the drill holes for screws & 3.5 mm with navigation, use
the S*C navigated tapper A.

» For tapping the drill holes for screws &J 4 mm, use the standard tapper
without navigation (FWO047R), see TAO11984.

A

DANGER

Risk of tissue trauma when using the S*C tapper (A)
and damage to bone thread!

» Prior to using the S*C tapper, ensure that the
moveable sleeve of the tapper retracts correctly.

» For mounting the reflective Brainlab marker spheres 4 onto the refer-
ence star unit B (pre-calibrated), see Brainlab user manual.

» Push the reference star unit onto the shaft 7 of the S*C tapper (Tap) A.
Ensure that the star unit is securely fitted onto the shaft of the S*C
tapper (Tap).

Note
The star unit can be rotated on the shaft of the S*C tapper (Tap).



» Retract and hold locking sleeve 8 against the spring pressure.

» Push the S*C handle FW067R/FW165R onto the shaft of the S*C
tapper A.

» Release locking sleeve 8, see Fig. 6.
Check that the S*C handle is engaged.

Fig. 6  Mounting the reference star unit (“pre-calibrated”) and S*C han-

dle onto the S*C tapper

A\

WARNING

Risk of injury to the patient!
» Before use, ensure that the selected instrument
has been correctly assembled.

» Ensure that the arrow on the underside of the
reference star unit (pre-calibrated) is pointing
to the tip of the tool.

» Prior to each use, check and/or validate the instrument with the
Brainlab instrument calibration matrix version 4, see Brainlab user
manual.

» To tap the thread, hold the reference star unit B at the planned inden-
tations with one hand, and with the other hand screw in S*C handle C
slowly and steadily under control with the Brainlab navigation system,
until the required depth is reached.

» Use the scale behind the retractable sleeve of the S*C tapper to read
the depth during the tapping process, see Fig. 7.

Tap Depth
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Fig. 7 Tapper with readable thread depth

Position S*C screw under navigation and temporarily fix
it in place

A

DANGER

Risk of injury to the patient!

» Use S*C screwdriver only with reference star
unit ML for manual calibration.

» If you change screws, perform the calibration
again.

» To position S*C screws @ 3.5 mm and & 4 mm with navigation, use
S*C navigated screwdriver D.

» For mounting the reflective Brainlab marker spheres 4 onto the refer-
ence star unit ML E, see Brainlab user manual.

» Push the reference star unit ML E onto the shaft 10 of the S*C
screwdriver D. Ensure that the star unit is securely fitted onto the shaft
of the S*C screwdriver.

Note
The star unit can be rotated on the shaft of the S*C screwdriver.

» Retract and hold locking sleeve 8 against the spring pressure.

» Push the S*C handle FW067R/FW165R onto the shaft of the S*C screw-
driver D.

» Release locking sleeve 8, see Fig. 8.
Check that the S*C handle is engaged.

D ? /E /4
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Fig. 8  Mounting the reference star unit (“calibration with ICM 4") and

S*C handle (FWO067R or FW165R) onto the S*C screwdriver

Note

The S*C screwdriver is fitted with a self-retaining function to prevent the
S*Cscrew from falling out when it is passed to the surgeon.

» Retract and hold the holding sleeve 12 on the S*C screwdriver D, see
Fig. 9.

» Insert the tip of the S*C screwdriver D fully into the hexagon of the
screw 11.
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» Release the holding sleeve 12.

Ensure that the screw 11 is securely in place on the S*C screwdriver D
and that the polyaxiality of the screw 11 is blocked.

D \’{} Va
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Fig.9  Pick up the S*C screw with S*C screwdriver

Risk of injury to the patient!

» Before use, ensure that the selected instrument

DANGER has been correctly assembled. Ensure that the

arrow on the underside of the reference star
unit ML is pointing to the tip of the tool.

» Prior to using the instrument with the correctly held screw, perform
manual calibration with the Brainlab instrument calibration matrix
version 4, see Brainlab user manual.

» Screw in the screw under control with the Brainlab navigation system.
When doing so, hold reference star unit ML at the planned indenta-
tions with one hand, and turn the S*C handle C to screw in the
screw 11 with the other hand.

Smooth-shaft screw instruments

A\

WARNING

Risk of injury to patients due to incorrect naviga-
tion!

» Observe the combination specifications

Instruments for smooth-shaft screws are marked with a light-blue ring.
They are used to center punch, drill and tap holes for smooth-shaft screws
& 4 mm.

Serious complications for the patient can be caused

by incorrect positioning of instruments or implants!

» Carry out operative steps with radiographic
visualization.

» When removing the smooth-shaft screw awl
(FW085R) and during the further operating
steps, ensure that the S*C navigated smooth-
shaft screw guide sleeve remains securely fixed
in place.

A

DANGER

» Ensure that the window on the S*C navigated
smooth-shaft screw guide sleeve is closed dur-
ing the preparation of the screw hole and while
the screw is being inserted, see laser marking on
the inner sleeve.

» Take care that no tissue gets caught when open-
ing and closing the window on the S*C navi-
gated smooth-shaft screw guide sleeve, after
the screw has been put in place.

» For mounting the reflective Brainlab marker spheres 4 onto Aesculap
star unit H, see Brainlab user manual.

» Retract and hold locking sleeve 1 against the spring pressure in the
direction of the arrow.

» Aesculap star unit H is then pushed onto adapter 2. When doing so,
ensure that the recess on the star unit is seated over the pin 3 of the
adapter.

» Release locking sleeve 1.
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Fig. 10 Mounting the Aesculap star unit on the S*C guide sleeve for
smooth-shaft screws.



Risk of injury to patients due to incorrect naviga-
tion!

A

DANGER » Slide reduction sleeve into the Brainlab instru-
ment calibration matrix version 4, until you hear

an audible click.

» Prior to each use, check and/or validate the instrument with special
reduction sleeve J with the Brainlab instrument calibration matrix ver-
sion 4, see Brainlab user manual. Ensure that all other instruments
(centering tool, drill, tapper etc.) are removed for the instrument vali-
dation.

Fig. 11 Reduction sleeve for validation/verification with the Brainlab

instrument calibration matrix version 4

» To ensure that the camera has an unrestricted view of the reflective
marker spheres, loosen knob 6 on the S*C handle of the S*C guide
sleeve | and rotate Aesculap star unit H to the desired position, see
Fig. 10.

» Once the desired position is reached, tighten knob 6 again.

» Place S*C guide sleeve | for smoothshank screws in the operating field.
When doing so, ensure that the window of the guide sleeve is closed
during the preparation and insertion of the screw with the guide
sleeve, see laser marking on the inner sleeve 13.

» Center punch the cortical layer of the vertebral body with the smooth-
shank screw aw (FWO85R), see TAO11984 and Operating Technique
(034202).

» If necessary, insert the awl into the inner sleeve 13 and center punch
the bone as far as the stop-position. The stop-position is indicated with
a marking on the awl.

» Remove the awl from the operating field.

» Insert the smooth-shaft screw drill (FW086SU) 14 with mounted han-
dle (FJ839R) or Intra-handpiece into the inner sleeve 13.

» Before drilling, the pre-set drill length must be checked with a caliper
(e.g. AAB4ER, Caspar instrument for anterior cervical fusion).

» Under control with the Brainlab navigation system, drill a hole in the
bone until the adjustable stop-position is reached. For further informa-
tion on drilling, see instructions for use of the S* Cervical instruments
(TA011984) and Operating Technique (034202).

» Remove the drill from the operating field.

» To prepare the drill holes for the screws, tap the thread with the
smooth-shaft screw tapper (FWO87R).

» Insert the smooth-shaft screw tapper into the inner sleeve and slowly
and steadily tap in until the desired depth is reached. When doing so,
read the thread depth on the tapper scale.

» Remove smooth-shaft screw tapper from the operating field.

Note

If the S*C screw is to be inserted under navigation with the S*C screwdriver
FW656R using the guide sleeve l, remove the Aesculap star unit on the S*C
guide sleeve for smoothshank screws.

VAN

DANGER

Risk of injury to patients due to incorrect naviga-

tion!

» The navigated S*C screwdriver FN656R or other
S*C screwdrivers are only intended for naviga-
tion in the non-navigated S*C guide sleeve
FWG658R.

» For navigating the S*C screwdriver FW656R, see
section on positioning the S*C screw under nav-
igation and temporarily fixing it in place.

Risk of injury to the patient through freely rotating
screws!

A

DANGER » Do not screw in screw so far that the screw head

comes into contact with the S*C guide sleeve.

Note

Use the navigated S*C screwdriver FW656R only with non-navigated S*C
quide sleeve FIW658R.

» Navigate S*C screwdriver, see Position S4C screw under navigation and
temporarily fix it in place.

» Insert the screw through the S*C guide sleeve but do not screw it in
completely (smooth shaft must remain free). Remove S*C
screwdriver D from the operating field.

» Remove instrument from the screw:

- Turn the blue inner sleeve 13 and open the window on the S*C
guide sleeve.

Carefully push away S*C guide sleeve | laterally from the screw.
- Remove S*C guidesleeve | from the operating field.
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Instruments for Favored Angle screws

Risk of injury to patients due to incorrect naviga-
‘ : s tion!

WARNING > Observe the combination specifications

Favored Angle instruments are marked with a gold-colored ring.

Serious complications for the patient can be caused
by incorrect positioning of instruments or implants!
DANGER » Carry out operative steps with radiographic
visualization.

» When removing the obturator (FJ983R) and
during the further operating steps, ensure that
the S*C guide sleeve remains securely fixed in
place.

Drilling holes for Favored Angle screws

» For mounting the reflective Brainlab marker spheres 4 onto Aesculap

star unit H, see Brainlab user manual.

» Aesculapstar unit H is mounted onto S*C navigated guide sleeve
& 3.5/4.0 mm K. When doing so, retract and hold the locking sleeve 1

against the spring pressure in the direction of the arrow.

» Push the Aesculap star unit H onto adapter 2 of the S*C guide sleeve K.
When doing so, ensure that the recess is seated over the pin 3 of the

adapter.
» Release locking sleeve 1.
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Fig. 12 Mounting the Aesculap star unit onto the S*C guide sleeve;

Inserting the S*C inner drill sleeve

10

» Prior to each use, check and/or validate the instrument with the
Brainlab instrument calibration matrix version 4, see Brainlab user
manual. Ensure that the inner drill sleeve L is mounted prior to this
check.

» To ensure that the camera has an unrestricted view of the reflective
marker spheres, loosen knob 6 on the S*C handle of the S*C guide
sleeve K and rotate Aesculap star unit H to the desired position, see
Fig. 12.

» Once the desired position is reached, tighten knob 6 again.

» Remove inner drill sleeve L from the S*C guide sleeve K.

» Insert obturator (FJ983R) into the inner sleeve 15 of the S*C guide
sleeve K.

The obturator engages in the inner sleeve and can still be rotated.

» Bring S*C guide sleeve K with mounted obturator into the operating
field through the stab incision and position it in place.

» Press the button 16 on the obturator (FJ983R) and withdraw the obtu-
rator from the inner sleeve 15.

» If necessary, slide Apfelbaum trocar (FJ984R) into the inner sleeve 15
and insert into the bone to center punch the screw entry point.

» Remove the trocar from the operating field.

» Slide the inner drill sleeve L onto the inner sleeve 15.

The inner drill sleeve engages on the inner sleeve and can still be
rotated, see Fig. 12.

» Insert drill for Favored Angle screws (FW088SU)with mounted handle
(FJ839R) or Intra-handpiece into the inner drill sleeve L.

» Drill to the pre-set depth under control with the Brainlab navigation
system. The drill depth can be read on the scale on the inner drill
sleeve L.

Note

So as not to lose the entry opening, it can be helpful to keep the drill in the
drill hole, press the button 16 on the inner drill sleeve L and push down the
guide sleeve until it reaches the stop on the bone surface. Then remove the
drill and inner drill sleeve L from the S*C guide sleeve K.

» Press the button 16 and remove the inner drill sleeve L from the inner
sleeve 15.

S*C screws are self-tapping screws. However, if the bone quality is found

to be hard during the operation, the surgeon can also pre-tap the thread

with the S*C tapper.

» To prepare screw holes, insert the Favored Angle tapper @& 4 mm
(FWO89R) into the inner sleeve 15 and tap. The drill depth can be read
on the scale on the tapper (Tap).

» Turn the tapper (Tap) counterclockwise until it exits the bone.



Note

So as not to lose the entry opening, it can be helpful to turn the tapper (Tap)
counterclockwise until it almost exits the bone. Then turn the inner sleeve
15 counterclockwise and at the same time push down the S*C guide
sleeve K until it reaches the stop on the bone surface. Then unscrew the
Favored Angle tapper &7 4 mm (FWO89R) completely from the bone and
remove it together with the inner sleeve 15 from the S*C guide sleeve K.

Inserting the screw
» Ensure that the inner sleeve 15 has been removed from the S*C guide
sleeve K by turning it counterclockwise.

» Pick up a suitable Favored Angle screw & 4.0 mm with the self-retain-
ing S*C screwdriver (FW069R/FW132R). When doing so, retract and
hold the black holding sleeve against the spring pressure.

Note

The self-retaining function of the instrument prevents the screw from fall-
ing out of the S*C screwdriver when it is being passed to the operating sur-
geon.

» Press the working end of the S*C screwdriver fully into the hexagon of
the screw 11.

» Release the black holding sleeve.
» Screw in the screw under control with the Brainlab navigation system.
» Tighten the screw. When doing so, work through the S*C guide sleeve.

» Activate the black holding sleeve and release the S*C screwdriver from
the screw.

» Remove S*C guide sleeve and S*C screwdriver from the operating field.

Standard screw (& 3.5 mm) instrumentation with
Favored Angle instruments

A\

WARNING

Risk of injury to patients due to incorrect naviga-
tion!
» Observe the combination specifications

To insert standard screws & 3.5 mm with the Favored Angle instruments,
the instruments M, N and O must also be used. These instruments are
marked with a black ring.

A

DANGER

Serious complications for the patient can be caused

by incorrect positioning of instruments or implants!

» Carry out operative steps with radiographic
visualization.

» When removing the obturator (FJ983R) and
during the further operating steps, ensure that
the guide sleeve remains securely fixed in place.

» For mounting the reflective Brainlab marker spheres 4 onto Aesculap
star unit H, see Brainlab user manual.

» Aesculap star unit H is mounted onto S*C navigated guide sleeve
& 3.5/40mm K. When doing so, retract and hold the securing
sleeve 1 against the spring pressure in the direction of the arrow.

» Aesculap star unit H is then pushed onto adapter 2 of the S*C guide
sleeve K. When doing so, ensure that the recess is seated over the pin 3
of the adapter.

» Release locking sleeve 1.

?
1 ff\—H‘f
2
3§{+l

| —
\

?

\;'/.

o
} Y
\‘\K/ 16
&,
/

—6
Fig. 13 Mounting the Aesculap star unit onto the S*C guide sleeve;
Inserting the S*C drill guide

» Prior to each use, check and/or validate the instrument with the
Brainlab instrument calibration matrix version 4, see Brainlab user
manual. Ensure that the inner drill sleeve M is mounted prior to this
check.

» To ensure that the camera has an unrestricted view of the reflective
marker spheres, loosen knob 6 on the S*C handle of the S*C guide
sleeve K and rotate Aesculap star unit H to the desired position, see
Fig. 13.

» Once the desired position is reached, tighten knob 6 again.

Remove inner drill sleeve M from the guide sleeve K.

Insert obturator (FJ983R) into the inner sleeve 15 of the S*C guide

sleeve K. The obturator engages in the inner sleeve and can still be

rotated.

» Bring S*C guide sleeve K with mounted obturator into the operating
field through the stab incision and position it in place.

» Press the button 16 on the obturator (FJ983R) and withdraw the obtu-
rator from the inner sleeve 15.

vy
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» If necessary, slide Apfelbaum trocar (FJ984R) into the inner sleeve 15
and insert into the bone to center punch the screw entry point.

» Remove the trocar from the operating field.

» Slide the inner drill sleeve M onto the inner sleeve 15. The inner guide
sleeve engages on the inner sleeve and can still be rotated, see Fig. 13.

» Insert drill @ 2.4 mm N with mounted handle (FJ839R) or Intra-hand-
piece into the inner drill sleeve M.

» Drill to the pre-set depth under control with the Brainlab navigation
system. The drill depth can be read on the scale on the inner drill
sleeve M.

Note

So as not to lose the entry opening, it can be helpful to keep the drill in the
drill hole, press the button 16 on the inner drill sleeve M and push down the
guide sleeve until it reaches the stop on the bone surface. Then remove the
drill and inner drill sleeve M from the S*C guide sleeve K.

» Press the button 16 and remove the inner drill sleeve M from the inner
sleeve 15.

S*C screws are self-tapping screws. However, if the bone quality is found

to be hard during the operation, the surgeon can also pre-tap the thread

with the S*C tapper.

» To prepare screw holes, insert the C1/C2 tapper (Tap) & 3.5 mm O into
the inner sleeve 15 and tap. The drill depth can be read on the scale on
the tapper (Tap).

» Turn the tapper (Tap) O counterclockwise until it exits the bone.

Note

So as not to lose the entry opening, it can be helpful to turn the tapper (Tap)
counterclockwise until it almost exits the bone. Then turn the inner
sleeve 15 counterclockwise and at the same time push down the S*C guide
sleeve K until it reaches the stop on the bone surface. Then unscrew the
tapper O completely from the bone and remove it together with the inner
sleeve 15 from the S*C guide sleeve K.

Inserting the screw
» Ensure that the inner sleeve 15 has been removed from the S*C guide
sleeve K by turning it counterclockwise.

» Pick up a suitable standard screw & 3.5 mm with the self-retaining
S*C screwdriver (FW069R/FW132R). When doing so, retract and hold
the black holding sleeve against the spring pressure.

Note

The self-retaining function of the instrument prevents the screw from fall-
ing out of the S*C screwdriver when it is being passed to the operating sur-
geon.

» Press the working end of the S*C screwdriver fully into the hexagon of
the screw 11.

» Release the black holding sleeve.
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» Screw in the screw under control with the Brainlab navigation system.
» Tighten the screw. When doing so, work through the S*C guide sleeve.

» Activate the black holding sleeve and release the S*C screwdriver from
the screw.

» Remove S*C guidesleeve S*C from the operating field.

Disassembling

S*C navigated tapper & 3.5 mm, FW655R

» Loosen nut 19 and unscrew from the sleeve 17.
» Remove sleeve 17 in the direction of the arrow.

Note
Spring 18 is fixed on shaft.

S

18 19
17

Fig. 14 Disassembling the S*C tapper (Tap)

S*C navigated screwdriver, FN656R

» Retract and hold green holding sleeve 22 against the spring pressure.

» Unscrew screw sleeve 20 at the working end of the S*C screwdriver and
remove from the shaft.

» Release the green holding sleeve 22.

» Push the green holding sleeve 22 with the retaining tongues in the
direction of the instrument's working end and remove from the screw-
driver shaft.

29 23
o 7L
L

Fig. 15 Disassembling the S*C screwdriver



S“*C navigated drill sleeve & 3.5 mm
(FW664R)/< 4.0 mm (FW665R)

» Turn guide sleeve 24 clockwise and remove. Be aware that it is a left-
handed thread.

» Loosen knob 25 counterclockwise, unscrew and remove from the han-
dle by pulling in the direction of the arrow.

Fig. 16 Disassembling the S*C drill guide

S*C navigated guide sleeve for smooth-shaft screws,
FW658R

» Turn inner sleeve 26 to the "remove" position and remove from the
outer sleeve in the direction of the arrow.

» Loosen knob 25 counterclockwise, unscrew and remove from the han-
dle by pulling in the direction of the arrow.

=

Fig. 17 Disassembling the guide sleeve for smoothshank screws

S*C navigated guide sleeve & 3.5 mm/4.0 mm FW660R

» Loosen inner sleeve 27 counterclockwise, unscrew and remove from
the handle by pulling in the direction of the arrow.

» Loosen knob 25 counterclockwise, unscrew and remove from the han-
dle by pulling in the direction of the arrow.

Fig. 18 Disassembling the guide sleeve & 3.5 mm/4.0 mm

Assembling

S*C navigated tapper & 3.5 mm, FW655R

» Push guide sleeve 17 onto the S*C tapper A in the direction of the
arrow and turn nut 19 clockwise to tighten.

Note
Spring 18 is fixed on shaft.

17
Fig. 19 Mounting the S*C tapper (Tap)

S*C navigated screwdriver FN656R

JAN

CAUTION

The S*C screwdriver will not function properly if
the retaining tongues are bent or kinked!

» Do not bend or crimp the retaining tongues.

» Push green holding sleeve 22 with retaining tongues 21 onto the
screwdriver shaft so that the retaining tongues engage in the
grooves 23 of the screwdriver shaft.

» Retract and hold green holding sleeve 22 against the spring pressure.

» Screw the screw sleeve 20 onto the working end of the S*C
screwdriver D and tighten.

» Release the green holding sleeve 22.

22 23
ZO/ZL”-L@L?“""
L

Fig. 20 Mounting the S*C screwdriver

13
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S“*C navigated drill sleeve & 3.5 mm
(FW664R)/< 4.0 mm (FW665R)

» Screw on guide sleeve 24 counterclockwise. Be aware that it is a left-
handed thread. You will hear and feel the guide sleeve clicking into
position every half turn.

» Push knob 25 into the handle of the instrument, screw in clockwise
and tighten.

NS

Fig. 21

¢

Mounting the S*C drill guide

S*C navigated guide sleeve for smooth-shaft screws,
FW658R

» Insertinnersleeve 26 into the outer sleeve in the direction of the arrow
in the "remove" position.

» Then turn to "closed" position.

» Push knob 25 into the handle of the instrument, screw in clockwise
and tighten.

N =
=

Fig. 22 Mounting the guide sleeve for smoothshank screws

S*C navigated guide sleeve & 3.5 mm/4.0 mm, FN660R

» Push innersleeve 27 into the outer sleeve in the direction of the arrow,
screw in clockwise and tighten.

» Push knob 25 into the handle of the instrument, screw in clockwise
and tighten.

o L _AS
/"&\ 25

g

Fig. 23 Mounting the guide sleeve @ 3.5 mm/4.0 mm
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Validated reprocessing procedure

General safety instructions

Note

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

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

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

Single-use products

Art. no. Designation

FWo086SU Drill @ 2.9 mm for smooth-shaft screws

FWo8ssuU Favored Angle screw drill & 2.9 mm for & 4 mm

screws

FWe62SU S*C1/C2 drill & 2.4 mm

FWe66SU Drill, @ 2.4 mm

FWe67SU Drill, @ 2.9 mm
Risk of infection for patients and/or users and
impairment of product functionality due to reuse.

WARNING  Risk of injury, illness or death due to contamination

and/or impaired functionality of the product!
» Do not reprocess the product!



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.

Disassembling the product before carrying out the repro-

cessing procedure

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

» Open up products with hinges.

» Open all valves/faucets.

Preparations at the place of use

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

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

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

Preparation before cleaning

» Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

A

CAUTION

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

» Use cleaning agents and disinfectants according
to the manufacturer's instructions.

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

» Do not exceed the maximum allowable temper-
ature of 55 °C.

» Carry out ultrasound cleaning:
- as an effective mechanical supplement to manual cleaning/disin-
fecting.
- as a pre-cleaning procedure for products with encrusted residues,
in preparation for mechanical cleaning/disinfecting.

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

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

Note

For cleaning and disinfecting the reference star unit (pre-calibrated) and
the reference star unit ML (calibration with ICM4), see Brainlab user man-
ual.
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Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure

Manual cleaning with
immersion disinfection

B FW652R-FW658R
m FW660R

B FW663R-FWBE65R
B FW688R-FWE89R

Specific requirements

B Cleaning brush: 30 mm/J: 4.5 mm, e.g. TAO11944 and cleaning

brush: 20 mm/@: 2.5 mm, e.g. TE654202 and cleaning brush:
50 mm/@: 10 mm, e.g. TAO07747

B 20 ml disposable syringe

Keep working ends open for cleaning.

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

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

Reference

Chapter Manual cleaning/disinfection and sub-

chapter:

B Chapter Manual cleaning with immersion
disinfection

Manual cleaning with
ultrasound and immer-
sion disinfection

B FJ985R
m FWO067R
m FW165R
B FW661R

Mechanical alkaline
cleaning and thermal
disinfection

m FW657R
m FW663R
B FW688R-FWB89R

Cleaning brush: 30 mm/@: 4.5 mm, e.g. TAO11944 and cleaning
brush: 20 mm/: 2.5 mm, e.g. TE654202 and cleaning brush:
50 mm/@: 10 mm, e.g. TAO11327

20 ml disposable syringe

| Keep working ends open for cleaning.

B When cleaning products with movable hinges, ensure that these are

in an open position and, if applicable, move the joint while cleaning.
Drying phase: Use a lint-free cloth or medical compressed air
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 Manual cleaning/disinfection and sub-
chapter:

B Chapter Manual cleaning with ultrasound
and immersion disinfection

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

m FWO067R
m FW165R
B FW652R
B FW655R-FWE56R
m FW658R

B FW660R

B FW664R-FW665R

Cleaning brush: 30 mm/@: 4.5 mm, e.g. TAO11944 and cleaning
brush: 20 mm/: 2.5 mm, e.g. TE654202 and cleaning brush:
50 mm/@: 10 mm, e.g. TAO07747

20 ml disposable syringe

B Place the product in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rins-

ing blind spots).
Keep working ends open for cleaning.

Place products in the tray with their hinges open.

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
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Manual pre-cleaning
with ultrasound and
brush, and subsequent
mechanical alkaline
cleaning and thermal
disinfection ]

H FJ985R
m FW661R u

50 mm/@: 10 mm, e.g. TAO07747
B 20 ml disposable syringe

ing blind spots).

Keep working ends open for cleaning.

B Cleaning brush: 30 mm/J: 4.5 mm, e.g. TAO11944 and cleaning
brush: 20 mm/Q: 2.5 mm, e.g. TE654202 and cleaning brush:

Place the product in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rins-

Chapter Mechanical cleaning/disinfection with

manual pre-cleaning and sub-chapter:

B Chapter Manual pre-cleaning with ultra-
sound and brush

B Chapter Mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfecting

B Place products in the tray with their hinges open.

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

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

» Repeat the cleaning /disinfection process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting cleaning RT (cold) 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.

» |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.
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Phase llI

» 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.

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase V

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

Ultrasonic cleaning RT (cold) 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 |

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



Phase IV Phase V

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under run-  » Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth,
ning water. compressed air), see Validated cleaning and disinfection procedure.

» 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.

Mechanical cleaning/disinfecting

Note Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effec-  The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced
tiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN ISO 15883). and checked at reqular intervals.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

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

| D-W -

Prerinse <25[77 3

I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <59 anionic surfactant

B 0.5 % working solution

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

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfect-
ing.
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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*
] 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 ~ » Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during
syringes, see Validated cleaning and disinfection procedure. cleaning.
» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disin-
Phase | fectant solution (at least five times), using a disposable syringe.
» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for

at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are immersed and Phase Il

acoustic shadows are avoided. > Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under run-
» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until ning water.

all discernible residues have been removed from the surface. » Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during
» |f applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate rinsing.

cleaning brush for at least 1 min.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

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

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
[\ 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.
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Inspection, maintenance and checks

JAN

CAUTION

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the
product caused by insufficient lubrication!

» Prior to function checks, lubricate moving parts
(e.g. joints, pusher components and threaded
rods) with maintenance oil suitable for the
respective sterilization process (e.g. for steam
sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

» Dry the product if it is wet or damp.

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

» Check that the product functions correctly.

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

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

Packaging
» Appropriately protect products with fine working tips.

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

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

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

Note

Separable products must only be sterilized after they have been disman-
tled.

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

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

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

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



Technical Service

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

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

Modifications carried out on medical technical equipment may result in

loss of 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

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

Disposal

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

A Navigierter Gewindeschneider & 3,5 mm (FW655R)

B Instrument  Referenzstern-Einheit  (pre-calibrated)  (Brainlab

Art.-Nr. 55830-20A)
C Handgriff (FW165R mit Ratsche oder FW067R ohne Ratsche)
Navigierter Schraubendreher fiir polyaxiale Schraube (FW656R)
(calibration  with

m o

Instrument Referenzstern-Einheit ML ICM4)

(Brainlab Art.-Nr. 55830-25A)

Navigierte Bohrlehre & 3,5 mm (FW664R)
Navigierte Bohrlehre & 4,0 mm (FW665R)
Aesculap-Sterneinheit Navigationsaufsatz (FW652R)

Navigierte Fihrungshiilse & 4,0 mm fiir Glattschaftschrauben
(FW6G58R)

J  Reduzierhiilse & 13 mm fiir Brainlab-Instrumenten-Kalibriermatrix
Rev. 4 (FW657R)

Navigierte Fiihrungshiilse & 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)
C1/C2-Innenbohrhiilse & 4 mm (FJ985R)
C1/C2-Innenbohrhiilse & 3,5 mm (FW661R)

C1/C2-Bohrer & 2,4 mm (FW662SU)

C1/C2-Gewindeschneider @ 3,5 mm (FW663R)

Ankérner flr navigierte Bohrlehre & 3,5 mm FW664R (FW688R)
Ankdrner fiir navigierte Bohrlehre & 4,0 mm FW665R (FW689R)
Bohrer & 2,4 mm fiir FN664R (FW666SU)

Bohrer & 2,9 mm fiir FAWN665R (FW667SU)

- X o m

wIpvozZr X

Symbole an Produkt und Verpackung

Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Her-
steller festgelegten bestimmungsgemaBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Herstelldatum
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Geltungsbereich

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

Verwendungszweck

Das S* Cervical System (S*C-System) wird zur posterioren okzipital zervi-
kalen und thorakalen Stabilisation und Fusion verwendet. Indikationen
und Kontra-Indikationen sind in der Gebrauchsanweisung der Implantate
(TA011796) aufgefiihrt. Die in der Legende aufgefiihrten Instrumente sind
Teil dieses Systems. Sie werden verwendet, um S*C-Implantate individuell
an den Patienten anzupassen, zu positionieren und einzusetzen. Fiir eine
sichere Handhabung Gebrauchsanweisung der S*C-System-Instrumente
(TA011984) und Operationstechniken (034202/083002) beachten.

Die in der Legende aufgefiihrten Instrumente diirfen nur mit dem
Brainlab-Navigationssystem verwendet werden. Fiir eine sichere Handha-
bung vor der Operation Bedienungsanleitung Spine & Trauma der
Brainlab-Instrumente und entsprechende Software-Anleitung der ver-
wendeten Brainlab-Wirbelsdulen-Applikation konsultieren.

Kombinationsvorgaben
Hinweis
Aesculap und Brainlab iibernehmen keinerlei Verantwortung, wenn andere

als die unten genannten Instrumente, Ankérner oder Bohrer mit den ent-
sprechenden Bohrlehren und Fiihrungshiilsen benutzt werden.

B S*C navigierte Bohrlehre F ausschlieBlich kombinieren mit:
- S*C-Ankorner P fiir S*C-Bohrlehre F
- S*C-Bohrer R @ 2,4 mm fiir & 3,5-mm-Schrauben

B S*C navigierte Bohrlehre G ausschlieBlich kombinieren mit:
- S*C-Ankdrner Q fiir Bohrlehre G
- S*C-Bohrer S & 2,9 mm fiir & 4,0-mm-Schrauben

B S*C-navigierte Fiihrungshiilse & 4,0 mm | fiir Glattschaftschrauben
ausschlieBlich kombinieren mit:

- Glattschaftschrauben-Knochenahle (FWO085R)

- Bohrer fiir @ 2,9 mm Glattschaftschrauben (FW0865U)

- Glattschaftschrauben-Gewindeschneider (FWO87R)

- Polyaxial-Schraubendreher (FW070R/FW131R)

- Navigierter Schraubendreher fiir polyaxiale Schraube (FW656R)
- Apfelbaum-Kugelkopf-Schraubendreher, kurz (F/968R)



S*C-navigierte Fiihrungshiilse @ 3,5 mm/4,0 mm K ausschlieBlich
kombinieren mit:

- Apfelbaum-C1/C2-Obturator (FJ983R)
- Apfelbaum-Trokar (FJ984R)

- Favored Angle-Schrauben-Bohrer & 2,9 mm fiir @ 4 mm Schrau-
ben (FW088SU)

- Favored Angle-Gewindeschneider & 4 mm (FWO089R)

- C1/C2-Innenbohrhiilse & 4 mm L (FJ985R)

- S*C-Favored Angle-Schraubendreher (FWO69R/FW132R)

- C1/C2-Bohrer & 2,4 mm fiir & 3,5 mm Schrauben (FW662SU) N
- C1/C2-Gewindeschneider & 3,5 mm (FW663R) O

- C1/C2-Innenbohrhiilse @ 3,5 mm (FW661R) M

- Apfelbaum-Kugelkopf-Schraubendreher (FJ988R)

Hinweis

K-Drdiihte diirfen generell mit dem S*C-System nicht benutzt werden.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

>

>
>

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

Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

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

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

Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

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

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

Art.-Nr. Bezeichnung

FWo86SU Bohrer @ 2,9 mm fiir Glattschaftschrauben

FWo088SU Favored Angle-Schrauben-Bohrer & 2,9 mm fiir
& 4 mm Schrauben

FWe662SU S* C1/C2-Bohrer & 2,4 mm

FW666SU Bohrer @ 2,4 mm

FW667SU Bohrer & 2,9 mm

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion
und Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit der
Produkte durch Wiederverwendung. Die Ver-
schmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der
Produkte konnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod
fiihren!

» Produkt nicht aufbereiten.

A\

GEFAHR

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.

Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

>

>
>

Produkt und Zubehor 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.

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

Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
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Bedienung

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
fiihren.

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch bescha-
digte Instrumente!

WARNUNG  S*C-Instrumente sind hochprazise und sehr emp-

findlich.

» S*C-Instrumente mit duBerster Vorsicht hand-
haben.

» Heruntergefallene oder beschadigte S*C-Instru-
mente auf exakte Kalibrierung priifen oder an
den Aesculap Technischen Service schicken.

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch Unter-

brechung der Navigation!

» Vor der OP die Konfiguration des OP-Saals,
sowie Zusammenbau der Instrumente bzw. Aus-
richtung der Referenzsterne planen.

A\

WARNUNG

» Sicherstellen, dass die Navigationskamera
uneingeschrankte Sicht auf die reflektierenden
Marker-Kugeln der Instrumente hat.

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch unge-
naue Instrumente!

A\

WARNUNG » Sicherstellen, dass die verwendeten Instrumente

nicht verbogen oder beschidigt sind.

» Vor Gebrauch die Genauigkeit insbesondere von
diinnen Instrumenten priifen. Dazu Instrumen-
tenspitze in den Pivotierpunkt der Brainlab-Ins-
trumenten-Kalibriermatrix Rev. 4 halten.

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch fehler-
hafte Navigation!

A\

WARNUNG  » Navigierte S*C-Instrumente nur mit reflektie-
renden Brainlab-Einweg-Marker-Kugeln ver-

wenden.

» Fiir weitergehende Informationen und richtige
Handhabung der Marker-Kugeln siehe entspre-
chende Brainlab-Bedienungsanleitung.
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Locher fiir S*C-Schrauben mit Navigation vorbereiten

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch fehler-
hafte Navigation!

» Kombinationsvorgaben beachten.

Um die Schraubldcher in der Kortikalschicht fiir die selbstschneidenden
S*C-Schrauben & 3,5 mm mit Navigation anzukdrnen, die S*C-navigierte
Bohrlehre & 3,5 mm F nur zusammen mit S*C-Ankdrner fiir S*C-navi-
gierte Bohrlehre P verwenden.

Um die Schraubenlocher fiir die selbstschneidenden S*C-Schrauben
& 4,0 mm mit Navigation anzukérnen, die S*C-navigierte Bohrlehre
& 4,0 mm G nur zusammen mit S*C-Ankérner fiir S*C-navigierte Bohr-
lehre Q verwenden.

S*C-navigierte Bohrlehre G und Ankdrner Q haben fiir die selbstschnei-
denden S*C-Schrauben & 4,0 mm eine violette Markierung am Schaft,

siehe Abb. 1.
-

1,
= I,

-

G Q

4

>

Violette Markierungen an S*C-navigierter Bohrlehre und Ankor-
ner

Abb. 1

Um Schraublécher in der Kortikalschicht ohne Navigation anzukdrnen,
siehe Gebrauchsanweisung S* Cervical Instrumente (TAO11984).

A\

WARNUNG

Gefahr der Verletzung von Riickenmark, Nerven-

wurzeln, des angrenzenden Bandscheibenraums

oder Weichgewebes beim Einsetzen des Ankorners

ohne Bohrlehre!

» Ankorner ausschlieBlich mit Bohrlehre
FW664R/FW665R verwenden.

Einschrinkung der Funktion des Ankorners bzw.
ungenaues Ablesen der Tiefenmesslehre!

» Ankorner nicht nachschleifen.

VAN

VORSICHT
» Stumpfe Ankdrner ersetzen.



» Reflektierende Brainlab-Marker-Kugeln 4 auf Aesculap- Locher fiir die S*C-Schrauben bohren
Sterneinheit H montieren, siehe Brainlab-Bedienungsanleitung.

» Verriegelungshiilse 1 der Aesculap-Sterneinheit H gegen Federdruck in Verletzungsgefahr durch fehlplatzierte bzw. zu
Pfeilrichtung zurlickziehen und halten. tiefe Bohrungen!

» Aesculap-Sterneinheit H auf Adapter 2 der S*C-Bohrlehre F/G schie- GEFAHR » Bohrer nicht nachschirfen, da dies zu unge-
ben. Dabei sicherstellen, dass der Stift des Adapters 3 in die Ausspa- nauen oder falschen Ablesungen an der Tiefen-
rung an der Sterneinheit greift. messlehre fiihren wiirde.

» Verriegelungshiilse 1 loslassen. » Stumpfen Bohrer durch neuen ersetzen.

4 4\ 4 Der Bohrer wird mit einer S*C-Bohrlehre angesetzt und entweder manuell

1 J H mit dem Bohrhandgriff (FJ839R) oder mit einem Motorensystem mit dem

2$h Aesculap-Intra-Handstiick (z. B. GD450R/GD456R) eingebohrt.

-

— e Bohrer und Bohrhandgriff zusammensetzen (nur fiir manuelles Boh-
ren)
F/G
Verletzung des Riickenmarks, der Nervenwurzeln,
des angrenzenden Bandscheibenraums oder des
9 4 > GEFAHR Weichgewebes durch unsachgemaBes Bohren!
\’ﬂ] ¥ » Locher nur unter Einsatz der korrekten S*C-
- ¥ 5 Bohrlehren bohren. Bohrer nur mit passender
“‘\’G/ -~ P/Q Bohrlehre einsetzen.
» Vor Beginn der Bohrung voreingestellte Bohrer-
i lange unbedingt mit Messschieber priifen (z. B.
- . AAB45R, Caspar-Instrument fiir anteriore zervi-
) kale Fusion).
i H 4
Abb. 2 EVSE;QF;/FWgeGrSR Aesculap-Sterneinheit  an - 5'C-Bohrlehre Verletzung von Riickenmark und Nervenwurzeln
‘ j s durch zu langen Bohrer!
» Vor jedem Gebrauch Instrument mit der Brainlab-Instrumenten-Kalib- GEFAHR > Vor der Operation geeignete Bohrerlinge ent-

riermatrix Rev. 4 verifizieren und/oder validieren, siehe Brainlab-
Bedienungsanleitung. Dabei sicherstellen, dass der Ankdrner fiir navi-
gierte Bohrlehre P/Q entfernt ist.

» Um eine uneingeschrankte Sicht der Kamera auf die reflektierenden
Marker-Kugeln sicherzustellen, Knauf 6 am S*C-Handgriff der S*C-
Bohrlehre F/G aufdrehen und Aesculap-SterneinheitH in die
gewiinschte Position drehen, siehe Abb. 2.

» Wenn die gewiinschte Position erreicht ist, Knauf 6 wieder festdrehen.  p Bohrer in den Bohrhandgriff (FI839R) einsetzen, siche Abb. 3.

» Ankérn-Tiefe durch Drehen am Tiefenstopp 5 an der S*C-Bohrlehre F/G - Verriegelungshiilse gegen Federdruck in Pfeilrichtung zuriickziehen
einstellen. Die maximale Tiefe betrdgt 6 mm. und halten.

» S*C-Ankdrner P/Q in S*C-Bohrlehre F/G einfiihren.

» Voreingestellte Ankdrntiefe mit einem Messschieber (z. B. AA845R)
kontrollieren.

sprechend Rontgenbild wahlen.

» Bohrer nur unter Rontgenkontrolle und/oder mit
Hilfe eines Navigationssystems ausrichten und
einfiihren.

» Bohrer so wahlen, dass die Bohrerldnge der
gewiinschten Bohrlochtiefe entspricht.

» Um die Kortikalis zu 6ffnen, S*C-Ankérner auf die voreingestellte Tiefe
unter Kontrolle mit dem Brainlab-Navigationssystem driicken.
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» Bohrer bis zum Anschlag in die Aufnahme des Bohrhandgriffs schieben.
» Bohrer leicht drehen und Verriegelungshiilse loslassen.
Der Bohrer rastet horbar ein.

Click

Abb. 3 Bohrermontage

c Verletzungsgefahr und/oder Bohrerschaden auf-

grund zu hoher Bohrerdrehzahl!

GEFAHR » Niedrigste Bohrgeschwindigkeit wahlen, um die
Bohrtiefe kontrollieren zu kénnen.

» Bohrer wiahrend des Bohrvorgangs nicht biegen.

Locher fiir S*C-Schrauben & 3,5 mm/4,0 mm bohren

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch fehler-
hafte Navigation!

WARNUNG  » Kombinationsvorgaben beachten.

Fiir kontrolliertes Bohren der Locher fiir S*C-Schrauben & 3,5 mm mit
Bohrer & 2,4 mm R (FW6665SU) muss immer die S*C-navigierte Bohr-
lehre @ 3,5 mm F (FW664R) verwendet werden.

Fiir kontrolliertes Bohren der Locher fiir S*C-Schrauben @ 4,0 mm mit
Bohrer @ 2,9 mm S (FW667SU) muss immer die S*C-navigierte Bohrlehre
& 4,0 mm G (FW665R) verwendet werden.

S*C-navigierte Bohrlehre G und Bohrer & 2,9 mm S haben fiir die selbst-
schneidenden S4C-Schrauben @ 4,0 mm eine violette Markierung am
Schaft, siehe Abb. 4.

Abb. 4 Violette Markierung an S*C-navigierter Bohrlehre und Bohrer
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Hinweis
Die Bohrer & 2,4 mm (FW051SU) und & 2,9 mm (FW0525U) diirfen nicht
mit S*C-navigierter Bohrlehre F/G verwendet werden.

>

>

>

Reflektierende Brainlab-Marker-Kugeln 4 auf Aesculap-
Sterneinheit H montieren, siehe Brainlab-Bedienungsanleitung.

Verriegelungshiilse 1 der Aesculap-Sterneinheit H gegen Federdruck in
Pfeilrichtung zuriickziehen und halten.

Aesculap-Sterneinheit H auf Adapter 2 der S*C-Bohrlehre F/G schie-
ben. Dabei sicherstellen, dass der Stift 3 des Adapters in die Ausspa-
rung an der Sterneinheit greift.

Verriegelungshiilse 1 loslassen.

9?9 ?

[ v T

o,

Abb. 5 Montage Aesculap-Sterneinheit an S*C-Bohrlehre

FW664R/FW665R

Vor jedem Gebrauch Instrument mit der Brainlab-Instrumenten-Kalib-
riermatrix Rev. 4 verifizieren und/oder validieren, siehe Brainlab-
Bedienungsanleitung. Dabei sicherstellen, dass Bohrer R/S entfernt ist.
Um eine uneingeschrankte Sicht der Kamera auf die reflektierenden
Marker-Kugeln sicherzustellen, Knauf 6 am Handgriff der S*C-
Bohrlehre F/G aufdrehen und Aesculap-Sterneinheit H in die
gewiinschte Position drehen, siehe Abb. 2.

Wenn die gewiinschte Position erreicht ist, Knauf 6 wieder festdrehen.
Bohrtiefe durch Drehen am Tiefenstopp 5 an der S*C-Bohrlehre F/G
einstellen.

Die Skala ist in mm. Pro halbe Drehung am Tiefenstopp wird 0,5 mm
Weg zuriickgelegt.

Bohrer mit montiertem Griff oder Intra-Handstiick in S*C-
Bohrlehre F/G einfiihren.



» Vor Beginn der Bohrung voreingestellte Bohrerldnge unbedingt mit
Messschieber priifen (z. B. AA845R, Caspar-Instrument fiir anteriore
zervikale Fusion).

» Auf die voreingestellte Tiefe unter Kontrolle mit dem Brainlab-Naviga-
tionssystem bohren.

Gewindeschneiden (optional)

S*C-Schrauben sind selbstschneidend. Wird jedoch intraoperativ eine

harte Knochenqualitdt vorgefunden, kann der Chirurg das Gewinde auch

mit dem S*C-Gewindeschneider vorschneiden.

» Fir navigiertes Gewindeschneiden der Bohrungen fiir Schrauben
& 3,5 mm den S*C-navigierten Gewindeschneider A verwenden.

» Zum Gewindeschneiden der Bohrungen fiir Schrauben & 4 mm den
Standard-Gewindeschneider ohne Navigation (FWO047R), siehe
TA011984, verwenden.

A\

GEFAHR

Gewebetrauma beim Einsetzen des S*C-
Gewindeschneiders (A) und Zerstérung von Kno-
chengewinden!

» Vor Einsatz des S*C-Gewindeschneiders sicher-
stellen, dass die verschiebbare Hiilse des Gewin-
deschneiders korrekt zuriickfahrt.

» Reflektierende Brainlab-Marker-Kugeln 4 auf Instrument Referenz-
stern-Einheit B (pre-calibrated) montieren, siehe Brainlab-Bedie-
nungsanleitung.

» Instrument Referenzstern-Einheit auf den Schaft 7 des S*C-
Gewindeschneiders A schieben. Sicherstellen, dass die Sterneinheit
sicher auf dem Schaft des S*C-Gewindeschneiders sitzt.

Hinweis
Die Sterneinheit ldsst sich auf dem Schaft des S*C-Gewindeschneiders dre-
hen.

» Verriegelungshiilse 8 gegen Federdruck zuriickziehen und halten.

» S*C-Handgriff FW067R/FW165R auf Schaft des S*C-Gewindeschnei-
ders A schieben.

» Verriegelungshiilse 8 loslassen, siehe Abb. 6.
Sicherstellen, dass der S*C-Handgriff eingerastet ist.

B 4
/A b 4 / /
=
" ~
‘Rw 7 /
Abb. 6 Montage Instrument Referenzstern-Einheit (“pre-calibrated”)
und S*C-Handgriff an S*C-Gewindeschneider

Verletzungsgefahr fiir den Patienten!

» Vor Verwendung sicherstellen, dass das ausge-
wahlte Instrument richtig montiert wurde.

A\

WARNUNG
» Sicherstellen, dass der Pfeil auf der Unterseite

des Instruments Referenzstern-Einheit (pre-
calibrated) auf die Spitze des Werkzeugs zeigt.

» Vor jedem Gebrauch Instrument mit der Brainlab-Instrumenten-Kalib-
riermatrix Rev. 4 verifizieren und/oder validieren, siehe Brainlab-
Bedienungsanleitung.

» Um das Gewinde zu schneiden, Instrument Referenzstern-Einheit B mit
einer Hand an den vorgesehenen Einbuchtungen halten und S*C-
Handgriff C mit der anderen Hand langsam und gleichmaBig unter
Kontrolle mit dem Brainlab-Navigationssystem eindrehen, bis die
erforderliche Tiefe erreicht ist.

» Tiefe an der Skala ablesen, die wéahrend des Schneidevorgangs hinter
der zuriickfahrenden Hiilse des S*C-Gewindeschneiders sichtbar ist,
siehe Abb. 7.

Tap Depth

A

=B

<
iy

Abb. 7 Gewindeschneider mit ablesbarer Gewindetiefe

S*C-Schraube navigiert positionieren und temporir
fixieren

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr fiir den Patienten!

» S*C-Schraubendreher nur mit Instrument Refe-
renzstern-Einheit ML zur manuellen Kalibrie-
rung verwenden.

» Bei einem Schraubenwechsel die Kalibrierung
neu vornehmen.

» Um S*C-Schrauben & 3,5 mm und @ 4 mm navigiert zu positionieren,
S*C-navigierten Schraubendreher D verwenden.

» Reflektierende Brainlab-Marker-Kugeln 4 auf Instrument Referenz-
stern-Einheit ML E montieren, siehe Brainlab-Bedienungsanleitung.

» Instrument Referenzstern-Einheit ML E auf den Schaft 10 des S*C-
Schraubendrehers D schieben. Sicherstellen, dass die Sterneinheit
sicher auf dem Schaft des S*C-Schraubendrehers sitzt.

Hinweis
Die Sterneinheit ldsst sich auf dem Schaft des S*C-Schraubendrehers dre-
hen.
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» Verriegelungshiilse 8 gegen Federdruck zuriickziehen und halten.

» S*C-Handgriff FW067R/FW165R auf Schaft des S*C-Schraubendrehers
D schieben.

» Verriegelungshiilse 8 loslassen, siehe Abb. 8.
Sicherstellen, dass der S*C-Handgriff eingerastet ist.

D E /4
= / *\%,\: ;C
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Abb. 8 Montage Instrument Referenzstern-Einheit (“calibration with
ICM 4") und S*C-Handgriff (FW067R oder FW165R) an S*C-
Schraubendreher

Hinweis
Der S*C-Schraubendreher ist mit einer Selbsthalte-Funktion ausgestattet,

um zu verhindern, dass die S*C-Schraube wdhrend der Ubergabe an den
Operateur herunterfillt.

» Haltehiilse 12 am S*C-Schraubendreher D zuriickziehen und halten,
siehe Abb. 9.

» Spitze des S*C-Schraubendrehers D ganz in den Sechskant der
Schraube 11 setzen.

» Haltehhiilse 12 loslassen.

Sicherstellen, dass die Schraube 11 sicher auf dem S*C-Schraubendre-
her D sitzt und die Poliaxialitdt der Schraube 11 blockiert ist.

D ";/E
T= S | f ‘
VT gy
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Abb. 9 Aufnahme der S*C-Schraube mit S*C-Schraubendreher

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr fiir den Patienten!

» Vor Verwendung sicherstellen, dass das ausge-
wahlte Instrument richtig montiert wurde.
Sicherstellen, dass der Pfeil auf der Unterseite
des Instruments Referenzstern-Einheit ML auf
die Spitze des Werkzeugs zeigt.

» Vor Verwendung des Instruments mit korrekt aufgenommener
Schraube manuelle Kalibrierung mit der Brainlab-Instrumenten-Kalib-
riermatrix Rev. 4 durchfiihren, siehe Brainlab-Bedienungsanleitung.

» Schraube unter Kontrolle mit dem Brainlab-Navigationssystem ein-
schrauben. Dabei Instrument Referenzstern-Einheit ML mit der einen
Hand an den vorgesehenen Einbuchtungen halten und durch Drehen
des S*C-Handgriffs C die Schraube 11 mit der anderen Hand eindre-
hen.

30

Glattschaftschrauben-Instrumente

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch fehler-
hafte Navigation!

» Kombinationsvorgaben beachten.

Glattschaftschrauben-Instrumente sind durch einen hellblauen Ring mar-
kiert. Sie werden zum Ankdrnen, Bohren und Gewindeschneiden von
Lochern fiir Glattschaftschrauben & 4 mm verwendet.

A\

GEFAHR

Schwerwiegende Komplikationen fiir den Patienten
durch falsch positionierte Instrumente oder
Implantate!

» OP-Schritte unter Rontgenkontrolle durchfiih-
ren.

» Beim Entfernen der Glattschaftschrauben-Ahle
(FW085R) und wihrend der weiteren OP-
Schritte sicherstellen, dass die S*C-navigierte
Glattschaftschrauben-Fiihrungshiilse fest ver-
ankert bleibt.

» Sicherstellen, dass das Fenster an der S*C-navi-
gierten Glattschaftschrauben-Fiihrungshiilse
wahrend der Vorbereitung des Schraubenlochs
und wahrend des Einsetzens der Schraube
geschlossen ist, siehe Laser-Markierung auf der
inneren Hiilse.

» Darauf achten, dass kein Gewebe wahrend des
Offnens und SchlieBens des Fensters an der S*C-
navigierten Glattschaftschrauben-Fiihrungs-
hiilse eingeklemmt wird, nachdem die Schraube
gesetzt wurde.

» Reflektierende Brainlab-Marker-Kugeln 4 auf Aesculap-Sterneinheit H
montieren, siehe Brainlab-Bedienungsanleitung.

» Verriegelungshiilse 1 gegen Federdruck in Pfeilrichtung zuriickziehen
und halten.

» Aesculap-Sterneinheit H auf Adapter 2 schieben. Dabei sicherstellen,

dass die Aussparung an der Sterneinheit tiber dem Pin 3 des Adapters
zu liegen kommt.



» Verriegelungshiilse 1 loslassen. » S*C-Fiihrungshiilse | fiir Glattschaftschrauben im OP-Feld platzieren.
Dabei sicherstellen, dass das Fenster der Fiihrungshiilse wahrend des
Vorbereitens und Setzens der Schraube mit der Fiihrungshiilse

22 @
1
\I(\H geschlossen bleibt, siehe Laser-Markierung auf der inneren Hiilse 13.
25 it
3§,l l

» Kortikale Schicht des Wirbelkdrpers mit der Glattschaftschrauben-Ahle
(FWO085R) ankdrnen, siehe TAO11984 und Operationstechnik (034202).

T » Falls notwendig, Ahle in innere Hiilse 13 einsetzen und Knochen bis
| zum Anschlag ankdrnen. Die Anschlags-Position ist durch eine Markie-
H rung an der Ahle gekennzeichnet.
? / .4 : » Ahle aus dem OP-Feld entfernen.
ﬁ o ° » Glattschaftschrauben-Bohrer (FW086SU) 14 mit montierten Griff
} i 13 (FJ839R) oder Intra-Handstiick in innere Hiilse 13 einsetzen.
\~§/‘;\‘_‘ » Vor Beginn der Bohrung voreingestellte Bohrerlange unbedingt mit
\ TR Messschieber priifen (z. B. AA845R, Caspar-Instrument fiir anteriore
a4 % zervikale Fusion).
- » Unter Kontrolle mit dem Brainlab-Navigationssystem ein Loch in den
6 Knochen bohren, bis der einstellbare Anschlag erreicht ist. Fiir weitere

- Informationen zum Bohren siehe Gebrauchsanweisung S* Cervical Ins-
Abb. 10 Montage der Aesculap-Sterneinheit an S*C-Fiihrungshiilse fiir trumente (TAO11984) und Operationstechnik (034202).
Glattschaftschrauben
» Bohrer aus dem OP-Feld entfernen.

c Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch fehler-  » Um die Bohrldcher fiir die Schrauben vorzubereiten, Gewinde mit dem

hafte Navigation! Glattschaftschrauben-Gewindeschneider (FW087R) schneiden.
GEFAHR » Reduzierhiilse bis zum horbaren Klicken in die » Glattschaftschrauben-Gewindeschneider in die innere Hiilse einfiihren
Brainlab-Instrumenten-Kalibriermatrix Rev. 4 und langsam und gleichmiBig bis zur gewiinschten Tiefe eindrehen.
einschieben. Dabei Gewinde-Tiefe an der Skala am Gewindeschneider ablesen.

. . . o . » Glattschaftschrauben-Gewindeschneider aus dem OP-Feld entfernen.
» Vor jeder Verwendung Instrument mit spezieller Reduzierhiilse J mit

der Brainlab-Instrumenten-Kalibriermatrix Rev. 4 verifizieren undfoder  Hinweis

validieren, siehe Brainlab-Bedienungsanleitung. Sicherstellen, dass zur Wenn die S*C-Schraube mit S*C-Schraubendreher FW6E56R durch die
Validierung des Instruments alle anderen Instrumente (Ankdrner, Boh- Fiihrungshiilse | navigiert eingesetzt werden soll, Aesculap-Sterneinheit

rer, Gewindeschneider, etc) entfernt sind. auf der S*C-Fiihrungshiilse fiir Glattschaftschrauben entfernen.
‘J Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch fehler-
hafte Navigation!

GEFAHR » Der navigierte S*C-Schraubendreher FW656R
oder andere S*C-Schraubendreher sind nur fiir
eine Navigation in der unnavigierten S*C-Fiih-
rungshiilse FW658R vorgesehen.

» S*C-Schraubendreher FN656R navigieren, siehe
S*C-Schraube navigiert positionieren und tem-

Abb. 11 Reduzierhiilse zur Validierung/Verifizierung mit der Brainlab-Ins- porér fixieren.

trumenten-Kalibriermatrix Rev. 4
. . . . ) ) Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch freidre-
» Um eine uneingeschrankte Sicht der Kamera auf die reflektierenden hende Schrauben!

Marker-Kugeln sicherzustellen, Knauf 6 am S*C-Handgriff der S*C- . .
. = LS . . GEFAHR » Schraube nicht bis zum Kontakt des Schrauben-
Flihrungshiilse | aufdrehen und Aesculap-Sterneinheit H in die . = L X
kopfs mit der S*C-Fiihrungshiilse einschrauben.

gewiinschte Position drehen, siehe Abb. 10.
» Wenn die gewiinschte Position erreicht ist, Knauf 6 wieder festdrehen.
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Hinweis
Navigierten S*C-Schraubendreher FW656R nur mit unnavigierter S*C-Fiih-
rungshiilse FW658R verwenden.

» S*C-Schraubendreher navigieren, siehe S4C-Schraube navigiert positi-
onieren und temporar fixieren.

» Schraube durch S*C-Fiihrungshiilse einsetzen aber nicht komplett ein-
drehen (Glattschaft bleibt freistehend). S*C-Schraubendreher D aus
dem OP-Feld entfernen.

» Instrument von der Schraube entfernen:

- Blaue innere Hiilse 13 drehen und Fenster an der S*C-Fiihrungs-
hiilse 6ffnen.

- S*C-Fiihrungshiilse I vorsichtig seitlich von der Schraube wegschie-
ben.

- S*C-Fiihrungshiilse | aus dem OP-Feld entfernen.

Instrumente fiir Favored Angle-Schrauben

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch fehler-
hafte Navigation!

» Kombinationsvorgaben beachten.

Favored Angle-Instrumente sind durch einen goldfarbenen Ring gekenn-
zeichnet.

VAN

GEFAHR

Schwerwiegende Komplikationen fiir den Patienten
durch falsch positionierte Instrumente oder
Implantate!

» OP-Schritte unter Rontgenkontrolle durchfiih-
ren.

» Beim Entfernen des Obturators (FJ983R) und
wihrend der weiteren OP-Schritte sicherstellen,
dass die S*C-Fiihrungshiilse sicher verankert
bleibt.

Locher fiir Favored Angle-Schrauben bohren

» Reflektierende Brainlab-Marker-Kugeln 4 auf Aesculap-Sterneinheit H
montieren, siehe Brainlab-Bedienungsanleitung.

» Aesculap-Sterneinheit H auf S*C-navigierte  Fiihrungshiilse
& 3,5/4,0 mm K montieren. Dabei die Verriegelungshiilse 1 in Pfeil-
richtung gegen den Federdruck zuriickziehen und halten.

» Aesculap-Sterneinheit H auf Adapter 2 der S*C-Fiihrungshiilse K
schieben. Dabei sicherstellen, dass die Aussparung liber dem Pin 3 des
Adapters zu liegen kommt.
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Verriegelungshiilse 1 loslassen.
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Abb. 12 Montage der Aesculap-Sterneinheit auf S*C-Fiihrungshiilse; Ein-

>

setzen der S*C-Innenbohrhiilse

Vor jeder Verwendung das Instrument mit der Brainlab-Instrumenten-
Kalibriermatrix Rev. 4 verifizieren und/oder validieren, siehe Brainlab-
Bedienungsanleitung. Sicherstellen, dass vor der Priifung die Innen-
bohrhiilse L montiert ist.

Um eine uneingeschrankte Sicht der Kamera auf die reflektierenden
Marker-Kugeln sicherzustellen, Knauf 6 am S*C-Handgriff der S*C-
Flihrungshiilse K aufdrehen und Aesculap-Sterneinheit H in die
gewiinschte Position drehen, siehe Abb. 12.

Wenn die gewiinschte Position erreicht ist, Knauf 6 wieder festdrehen.
Innenbohrhiilse L wieder aus der S*C-Fiihrungshiilse K entfernen.
Obturator (FJ983R) in innere Hiilse 15 der S*C-Fiihrungshiilse K schie-
ben.

Der Obturator rastet in der inneren Hiilse ein und bleibt drehbar.
S*C-Fiihrungshiilse K mit montiertem Obturator durch die Stichinzi-
sion in das OP-Feld bringen und platzieren.

Den Knopf 16 am Obturator (FJ983R) driicken und QObturator aus der
inneren Hiilse15 ziehen.

Falls notwendig, Apfelbaum-Trokar (FJ984R) in die innere Hiilse 15
schieben und in den Knochen einstechen, um den Schraubeneintritts-
punkt anzukdrnen.

Trokar aus dem OP-Feld entfernen.

Innenbohrhiilse L auf innere Hiilse 15 schieben.

Die Innenbohrhiilse rastet auf der inneren Hiilse ein und bleibt drehbar,
siehe Abb. 12.



» Bohrer fiir Favored Angle-Schrauben (FW088SU) mit montiertem Griff
(FJ839R) oder Intra-Handstiick in die Innenbohrhiilse L schieben.

» Mit Hilfe des Brainlab-Navigationssystems kontrolliert auf die vorein-
gestellte Tiefe bohren. Die Bohrtiefe kann an der Skala an der
Innenbohrhiilse L abgelesen werden.

Hinweis

Um die Eintrittséffnung nicht zu verlieren, kann es hilfreich sein, den Boh-
rer im Bohrloch zu lassen, Knopf 16 an der Innenbohrhiilse L driicken und
Fiihrungshiilse bis zum Anschlag auf der Knochenoberfldche hinunter-
schieben. Danach Bohrer und Innenbohrhiilse L aus der S*C-Fiihrungshiilse
K entfernen.

» Knopf 16 driicken und Innenbohrhiilse L von der inneren Hiilse 15 ent-
fernen.

S*C-Schrauben sind selbstschneidend. Wird jedoch intraoperativ eine

harte Knochenqualitat vorgefunden, kann der Chirurg das Gewinde auch

mit dem S*C-Gewindeschneider vorschneiden.

» Um Schraubenldcher vorzubereiten, Favored Angle-Gewindeschneider
& 4 mm (FWO89R) in die innere Hiilse 15 schieben und Gewinde
schneiden. Die Bohrtiefe kann an der Skala am Gewindeschneider
abgelesen werden.

» Gewindeschneider gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis er den Kno-
chen verldsst.

Hinweis

Um die Eintritts6ffnung nicht zu verlieren, kann es hilfreich sein, den
Gewindeschneider gegen den Uhrzeigersinn zu drehen, bis er fast den Kno-
chen verldsst. Dann die innere Hiilse 15 gegen den Uhrzeigersinn drehen
und gleichzeitig die S*C-Fiihrungshiilse K bis zum Anschlag auf der Kno-
chenoberfldche hinunterschieben. Danach Favored Angle-Gewindeschnei-
der &4 mm (FWO89R) komplett aus dem Knochen herausdrehen und
gemeinsam mit der inneren Hiilse 15 von der S*C-Fiihrungshiilse K entfer-
nen.

Schraube einsetzen
» Sicherstellen, dass die innere Hiilse 15 durch Drehen gegen den Uhr-
zeigersinn von der S*C-Fiihrungshiilse K entfernt wurde.

» Passende Favored Angle-Schraube @ 4,0 mm in den selbsthaltenden
S4C-Schraubendreher (FWO69R/FW132R) aufnehmen. Dabei die
schwarze Haltehiilse gegen den Federdruck zuriickschieben und halten.

Hinweis

Die selbsthaltende Funktion des Instruments verhindert d_as Herausfallen
der Schraube aus demS*C-Schraubendreher wihrend der Ubergabe an den
operierenden Arzt

» Arbeitsende des S*C-Schraubendrehers ganz in den Sechskant der
Schraube 11 driicken.

» Schwarze Haltehiilse loslassen.

» Schraube mit Hilfe des Brainlab-Navigationssystems kontrolliert hin-
einschrauben.

» Schraube festdrehen. Dabei durch die S*C-Fiihrungshiilse arbeiten.

» Schwarze Haltehiilse betdtigen und S*C-Schraubendreher von der
Schraube I6sen.

» S*C-Flhrungshiilse und S*C-Schraubendreher aus dem OP-Feld entfer-
nen.

Standardschraube (& 3,5 mm) Instrumentierung mit
Favored Angle-Instrumenten

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch fehler-
hafte Navigation!

» Kombinationsvorgaben beachten.

Um die Standardschraube & 3,5 mm mit den Favored Angle-Instrumen-
ten einzusetzen, missen zusatzlich die Instrumente M, N und O verwen-
det werden. Diese Instrumente sind durch einen schwarzen Ring gekenn-
zeichnet.

A\

GEFAHR

Schwerwiegende Komplikationen fiir den Patienten

durch falsch positionierte Instrumente oder

Implantate!

» OP-Schritte unter Rontgenkontrolle durchfiih-
ren.

» Beim Entfernen des Obturators (FJ983R) und
wihrend der weiteren OP-Schritte sicherstellen,
dass die Fiihrungshiilse sicher verankert bleibt.

» Reflektierende Brainlab-Marker-Kugeln 4 auf Aesculap-Sterneinheit H
montieren, siehe Brainlab-Bedienungsanleitung.

» Aesculap-Sterneinheit H auf  S*C-navigierte  Fiihrungshiilse
@ 3,5/4,0 mm K montieren. Dabei die Sicherungshiilse 1 in Pfeilrich-
tung gegen den Federdruck zuriickziehen und halten.

» Aesculap-Sterneinheit H auf Adapter 2 der S*C-Fiihrungshiilse K
schieben. Dabei sicherstellen, dass die Aussparung liber dem Pin 3 des
Adapters zu liegen kommt.
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» Verriegelungshiilse 1 loslassen.
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Abb. 13 Montage der Aesculap-Sterneinheit auf S*C-Fiihrungshiilse; Ein-
setzen der S*C-Bohrlehre

» Vor jeder Verwendung das Instrument mit der Brainlab-Instrumenten-
Kalibriermatrix Rev. 4 verifizieren und/oder validieren, siehe Brainlab-
Bedienungsanleitung. Sicherstellen, dass vor der Priifung die Innen-
bohrhiilse M montiert ist.

» Um eine uneingeschrankte Sicht der Kamera auf die reflektierenden
Marker-Kugeln sicherzustellen, Knauf 6 am S*C-Handgriff der navi-
gierten S*C-Flihrungshiilse K aufdrehen und Aesculap-Sterneinheit H
in die gewlinschte Position drehen, siehe Abb. 13.

» Wenn die gewiinschte Position erreicht ist, Knauf 6 wieder festdrehen.

» Innenbohrhiilse M wieder aus der Fiihrungshiilse K entfernen.

» Obturator (FJ983R) in die innere Hiilse 15 der S*C-Fiihrungshiilse K
schieben. Der Obturator rastet in der inneren Hiilse ein und bleibt dreh-
bar.

» S*C-Fiihrungshiilse K mit montiertem Obturator durch die Stichinzi-
sion in das OP-Feld bringen und platzieren.

» Knopf 16 am Obturator (FJ983R) driicken und Obturator aus der inne-
ren Hiilse 15 ziehen.

» Falls notwendig, Apfelbaum-Trokar (FJ984R) in innere Hiilse 15 schie-
ben und in den Knochen einstechen, um den Schraubeneintrittspunkt
anzukdrnen.

» Trokar aus dem OP-Feld entfernen.

» Innenbohrhiilse M auf die innere Hiilse 15 schieben. Die innere Fiih-
rungshiilse rastet auf der inneren Hiilse ein und bleibt drehbar, siehe
Abb. 13.
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» Bohrer @ 2,4 mm N mit montiertem Griff (FJ839R) oder Intra-Hand-
stiick in die Innenbohrhiilse M schieben.

» Mit Hilfe des Brainlab-Navigationssystems kontrolliert auf die vorein-
gestellte Tiefe bohren. Die Bohrtiefe kann an der Skala an der
Innenbohrhiilse M abgelesen werden.

Hinweis

Um die Eintrittséffnung nicht zu verlieren, kann es hilfreich sein, den Boh-
rer im Bohrloch zu lassen, Knopf 16 an der Innenbohrhiilse M driicken und
Fiihrungshiilse bis zum Anschlag auf der Knochenoberfldche hinunter-
schieben. Danach Bohrer und Innenbohrhiilse M von der S*C-Fiihrungs-
hiilse K entfernen.

» Knopf 16 driicken und Innenbohrhiilse M von der inneren Hiilse 15
entfernen.

S*C-Schrauben sind selbstschneidend. Wird jedoch intraoperativ eine
harte Knochenqualitdt vorgefunden, kann der Chirurg das Gewinde auch
mit dem S*C-Gewindeschneider vorschneiden.

» Um Schraublécher vorzubereiten, C1/C2-Gewindeschneider & 3,5 mm
0 in die innere Hiilse 15 schieben und Gewinde schneiden. Die Bohr-
tiefe kann an der Skala am Gewindeschneider abgelesen werden.

» Gewindeschneider O gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis er den Kno-
chen verlasst.

Hinweis

Um die Eintritts6ffnung nicht zu verlieren, kann es hilfreich sein, den
Gewindeschneider gegen den Uhrzeigersinn drehen bis er fast den Knochen
verldsst. Dann die innere Hiilse 15 gegen den Uhrzeigersinn drehen und
gleichzeitig die S*C-Fiihrungshiilse K bis zum Anschlag auf der Knocheno-
berflidche hinunterschieben. Danach Gewindeschneider O komplett aus
dem Knochen herausdrehen und gemeinsam mit der inneren Hiilse 15 von
der S*C-Fiihrungshiilse K entfernen.

Schraube einsetzen
» Sicherstellen, dass die innere Hiilse 15 durch Drehen gegen den Uhr-
zeigersinn von der S*C-Fiihrungshiilse K entfernt wurde.

» Passende Standardschraube & 3,5 mm in den selbsthaltenden S*C-
Schraubendreher (FW069R/FW132R) aufnehmen. Dabei die schwarze
Haltehiilse gegen den Federdruck zuriickschieben und halten.

Hinweis

Die selbsthaltende Funktion des Instruments verhindert das Herausfallen
der Schraube aus dem S*C-Schraubendreher wihrend der Ubergabe an den
operierenden Arzt.

» Arbeitsende des S*C-Schraubendrehers ganz in den Sechskant der
Schraube 11 driicken.

» Schwarze Haltehiilse loslassen.

» Schraube mit Hilfe des Brainlab-Navigationssystems kontrolliert hin-
einschrauben.



» Schraube festdrehen. Dabei durch die S*C-Fiihrungshiilse arbeiten.

» Schwarze Haltehiilse betdtigen und S*C-Schraubendreher von der
Schraube Idsen.

» S*C-Fiihrungshiilse und S*C-Schraubendreher aus dem OP-Feld entfer-
nen.

Demontage

S*C-navigierter Gewindeschneider & 3,5 mm, FW655R

» Mutter 19 l6sen und von der Hiilse 17 abschrauben.
» Hiilse 17 in Pfeilrichtung entfernen.

Hinweis
Feder 18 ist am Schaft fixiert.

_,—-T‘!"/ !
17

Abb. 14 Demontage S*C-Gewindeschneider

S*C-navigierter Schraubendreher, FN656R

» Griine Haltehiilse 22 gegen den Federdruck zuriickziehen und halten.

» Schraubenhiilse 20 am Arbeitsende des S*C-Schraubendrehers
abschrauben und vom Schaft abnehmen.

» Griine Haltehiilse 22 loslassen.

» Griine Haltehiilse 22 mit den Haltezungen in Richtung Arbeitsende des
Instruments und vom Schraubendreherschaft schieben.

22 23
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Abb. 15 Demontage S*C-Schraubendreher

S*C-navigierte Bohrlehre & 3,5 mm
(FW664R)/J 4,0 mm (FW665R)

» Fiihrungshiilse 24 im Uhrzeigersinn drehen und entfernen. Dabei
Linksgewinde beachten.

» Knauf 25 gegen den Uhrzeigersinn 16sen, abschrauben und durch Zie-
hen in Pfeilrichtung vom Griff abziehen.

Abb. 16 Demontage S*C-Bohrlehre

S*C-navigierte Fiihrungshiilse fiir Glattschaftschrauben,
FW658R

» Innere Hiilse 26 in Stellung “remove" drehen und in Pfeilrichtung aus
der duBeren Hiilse ziehen.

» Knauf 25 gegen den Uhrzeigersinn 16sen, abschrauben und durch Zie-
hen in Pfeilrichtung vom Griff abziehen.

Zw
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Abb. 17 Demontage Fiihrungshiilse fiir Glattschaftschraube

S*C-navigierte Fiithrungshiilse & 3,5 mm/4,0 mm
FW660R

» Innere Hiilse 27 gegen den Uhrzeigersinn lésen, abschrauben und
durch Ziehen in Pfeilrichtung vom Griff abziehen.

» Knauf 25 gegen den Uhrzeigersinn 16sen, abschrauben und durch Zie-
hen in Pfeilrichtung vom Griff entfernen.

K 27\/%&'
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Abb. 18 Demontage Fiihrungshiilse & 3,5 mm/4,0 mm
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Montage

S*C-navigierter Gewindeschneider & 3,5 mm, FW655R

» Fihrungshiilse 17 in Pfeilrichtung auf S*C-Gewindeschneider A schie-
ben und durch Drehen der Mutter 19 im Uhrzeigersinn befestigen.

Hinweis
Feder 18 ist am Schaft fixiert.

17
Abb. 19 Montage S*C-Gewindeschneider

S*C-navigierter Schraubendreher, FN656R

A

VORSICHT

Einschrankung der Funktion des S*C-Schrauben-
drehers durch Biegen oder Knicken der Haltezun-
gen!

» Haltezungen nicht biegen oder knicken.

» Griine Haltehiilse 22 mit der Haltezunge 21 so auf den Schraubendre-
herschaft schieben, dass die Haltezungen in den Nuten 23 des Schrau-
bendreherschafts zu liegen kommen.

» Griine Haltehiilse 22 gegen den Federdruck zuriickziehen und halten.

» Schraubhiilse 20 auf Arbeitsende des S*C-Schraubendrehers D schrau-
ben und anziehen.

» Griine Haltehiilse 22 loslassen.

22 23
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Abb. 20 Montage S*C-Schraubendreher
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S*C-navigierte Bohrlehre & 3,5 mm
(FW664R)/J 4,0 mm (FW665R)
» Fiihrungshiilse 24 gegen den Uhrzeigersinn aufschrauben. Dabei Links-

gewinde beachten. Flihrungshiilse rastet pro halbe Umdrehung horbar
und spiirbar ein.

» Knauf 25 in den Griff des Instruments schieben, im Uhrzeigersinn fest-
schrauben und anziehen.

Abb. 21 Montage S*C-Bohrlehre

S*C-navigierte Fiihrungshiilse fiir Glattschaftschrauben,

FW658R

» Innere Hiilse 26 in Pfeilrichtung in der Stellung “"remove" in die duBere
Hiilse schieben.

» AnschlieBend in die Stellung “closed” drehen.

» Knauf 25 in den Griff des Instruments schieben, im Uhrzeigersinn fest-
schrauben und anziehen.

‘,9_

Abb. 22 Montage Fiihrungshiilse fiir Glattschaftschraube



S*C-navigierte Fiihrungshiilse & 3,5 mm/4,0 mm,

FW660R

» Innere Hiilse 27 in Pfeilrichtung in die duBere Hiilse schieben, im Uhr-
zeigersinn festschrauben und anziehen.

» Knauf 25 in den Griff des Instruments schieben, im Uhrzeigersinn fest-
schrauben und anziehen.
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Abb. 23 Montage Fiihrungshiilse & 3,5 mm/4,0 mm

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen

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

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder
méglichen 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 Materialvertrdglichkeit
siehe auch Aesculap Extranet unter https://extranet.bbraun.com

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

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

Art.-Nr. Bezeichnung

FWo86SU Bohrer @ 2,9 mm fiir Glattschaftschrauben

FWo88ssuU Favored Angle-Schrauben-Bohrer & 2,9 mm fiir @

4 mm Schrauben

FWe662SU S* C1/C2-Bohrer & 2,4 mm

FWe66SU Bohrer, @ 2,4 mm

FW667SU Bohrer, @ 2,9 mm
Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion
und Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit der

WARNUNG  Produkte durch Wiederverwendung. Die Ver-

schmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der
Produkte konnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod
fiihren!

» Produkt nicht aufbereiten!

Allgemeine Hinweise

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

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

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstidnde
(z. B. OP-Riicksténde, Arzneimittel, Kochsalzlosungen, 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.
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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 Farbverdn-
derungen bei Titan oder Aluminium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare
Oberflachenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchslésung auftreten.

B Materialschdaden, 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.

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsver-
fahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.

» Produkt mit Gelenk 6ffnen.
» Ventile/Hihne 6ffnen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

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

Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.
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Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

A\

VORSICHT

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reini-

gungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Tem-

peraturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.

» Maximal zuldssige Reinigungstemperatur von
55 °C nicht iiberschreiten.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reini-
gung/Desinfektion.

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrockneten Rickstanden
vor der maschinellen Reinigung/Desinfektion.

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

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht entfernten Riickstin-
den nach maschineller Reinigung/Desinfektion.

Hinweis

Zur Reinigung und Desinfektion des Instruments Referenzstern-Einheit
(pre-calibrated) und des Instruments Referenzstern-Einheit ML (calibra-
tion with ICM4), siehe Brainlab-Bedienungsanleitung.



Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung
mit Tauchdesinfektion

B FW652R-FW658R
m FW660R

B FW663R-FWBE65R
B FW688R-FWE89R

Manuelle Reinigung
mit Ultraschall und
Tauchdesinfektion

B FJ985R
m FWO067R
B FW165R
m FW661R

Besonderheiten

W Reinigungsbiirste: 30 mm/@: 4,5 mm, z. B. TAO11944 und Reini-
gungsbiirste: 20 mm/@: 2,5 mm, z. B. TE654202 und Reinigungs-
biirste: 50 mm/<J: 10 mm, z. B. TAO07747

B Einmalspritze 20 ml
B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

B Produkt mit beweglichen Gelenken in ge6ffneter Stellung bzw. unter
Bewegung der Gelenke reinigen.

B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizinische Druckluft ver-

wenden

W Reinigungsbiirste: 30 mm/@: 4,5 mm, z. B. TA0O11944 und Reini-
gungsbiirste: 20 mm/@: 2,5 mm, z. B. TE654202 und Reinigungs-
biirste: 50 mm/@: 10 mm, z. B. TAO11327

B Einmalspritze 20 ml
B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

B Produkt mit beweglichen Gelenken in ge6ffneter Stellung bzw. unter
Bewegung der Gelenke reinigen.

B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizinische Druckluft ver-
wenden

Referenz

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion und

Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit Tauchdesin-
fektion

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion und

Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit Ultraschall
und Tauchdesinfektion

Maschinelle alkalische
Reinigung und thermi-
sche Desinfektion

m FW657R
B FW663R

B FW688R-FWG689R
Manuelle Vorreinigung
mit Biirste und
anschlieBender
maschineller alkali-
scher Reinigung und
thermischer Desinfek-
tion

m FWO067R

B FW165R

B FW652R
FW655R-FW656R
FW658R

FWG60R

|
|
|
B FW664R-FWB65R

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.

W Reinigungsbiirste: 30 mm/@: 4,5 mm, z. B. TAO11944 und Reini-
gungsbiirste: 20 mm/@: 2,5 mm, z. B. TE654202 und Reinigungs-
biirste: 50 mm/@: 10 mm, z. B. TAOO7747

W Einmalspritze 20 ml

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

B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

B Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfektion und
Unterkapitel:

B Kapitel Maschinelle alkalische Reinigung
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
mit Ultraschall und
Biirste und anschlie-
Bender maschineller
alkalischer Reinigung
und thermischer Desin- m

biirste: 50 mm/<J: 10 mm, z. B. TAO07747

B Einmalspritze 20 ml

fektion meiden)_
B FJ985R B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.
m FW661R

B Reinigungsbiirste: 30 mm/Q: 4,5 mm, z. B. TAO11944 und Reini-
gungsbiirste: 20 mm/Q: 2,5 mm, z. B. TE654202 und Reinigungs-

Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten ver-

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit

manueller Vorreinigung und Unterkapitel:

| Kapitel Manuelle Vorreinigung mit Ultra-
schall und Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische Reinigung
und thermische Desinfektion

B Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls notig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende Reini-  RT (kalt) 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*
gung
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 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 Oberflache keine Riickstdnde mehr zu erkennen
sind.
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» 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 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 lll

» 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
Oberflachen benetzt sind.

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberflichen) 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.

Phase Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[°C/°F]1  [min] [%] Qualitat
| Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*
] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1 Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*
\Y} Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens 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 Oberfldchen 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 I
» Produkt vollstindig (alle zugdnglichen Oberflichen) 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 vollstdndig 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 zugdnglichen
Oberflachen benetzt sind.
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Phase IV Phase V

» Produkt vollstindig (alle zugdnglichen Oberflichen) unter flieBendem  » Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B.
Wasser ab-/durchspiilen. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Validiertes Reinigungs- und Desin-

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei fektionsverfahren.

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

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsétzlich eine gepriifte  Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig
Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung ent-  gewartet und berpriift werden.
sprechend der DIN EN ISO 15883).

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

| T-W -

Vorspiilen <25/77 3

I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside
B Gebrauchslosung 0,5 %

- pH~11*
[} Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\' Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfl-
chen auf Riicksténde priifen.

42



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).

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

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

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 zugédngli-
chen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Lsung 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.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

» 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.

Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W 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.
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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 Oberfldchen mindestens 1 min mit
einer geeigneten Reinigungsbiirste durchbiirsten.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

» 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 |
» Produkt vollstindig (alle zuginglichen Qberflachen) unter flieBendem
Wasser ab-/durchspiilen.

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

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 -
\' 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 Oberfl3-
chen auf Riicksténde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

A

VORSICHT

Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des

Produkts durch unzureichendes Olen!

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile
und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung
mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren
geeignetem Pflegedl 6len (z. B. bei Dampfsteri-
lisation STERILIT® I-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropfdler JG598).
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» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

» Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

» Produkt auf Funktion priifen.

» Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren und
an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe Technischer
Service.

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Kompatibilitdt mit den zugehorigen Produkten priifen.



Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

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

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

Dampfsterilisation
Hinweis
Zerlegbare Produkte diirfen nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN
ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Halte-
zeit 5 min
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem
Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maximal zuldssige Beladung
des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht Gberschritten
wird.

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 gleichmaBig temperierten Raum lagern.

Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

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

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Ver-
lust der Garantie-/Gewahrleistungsanspriiche 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.

Entsorgung

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

A Taraud navigué @ 3,5 mm (FW655R)

B Instrument unité en étoile de référence (pré-calibré) (Brainlab
Art. n° 55830-20A)

C Poignée (FW165R avec cliquet ou FWO067R sans cliquet)

D Tournevis navigué pour vis polyaxiale (FW656R)

E Instrument unité en étoile de référence ML (calibrage avec ICM4)
(Brainlab art. n° 55830-25A)

F Guide de percage navigué & 3,5 mm (FW664R)

G Guide de percage navigué & 4,0 mm (FW665R)

H Embout de navigation pour unité en étoile Aesculap (FW652R)

I Douille de guidage naviguée & 4,0 mm pour vis  téte plate (FW658R)

J Douille réductrice ©@ 13 mm pour matrice de calibrage pour instru-
ments Brainlab rév. 4 (FW657R)

K Douille de guidage naviguée & 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)

L Douille de forage interne C1/C2 & 4 mm (FJ985R)

M Douille de forage interne C1/C2 & 3,5 mm (FW661R)

N Meche C1/C2 & 2,4 mm (FW662SU)

0 Taraud C1/C2 & 3,5 mm (FW663R)

P Pointeau pour guide de percage navigué & 3,5 mm FW664R
(FWe88R)

Q Pointeau pour guide de percage navigué & 4,0 mm FWG665R

(FW689R)
R Meche @ 2,4 mm pour FW664R (FW6665U)
S Méche & 2,9 mm pour FW665R (FW667SU)

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

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

Date de fabrication
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Domaine d'application

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

Champ d'application

Le systéme S* Cervical (S*C system) s'utilise pour la stabilisation et la
fusion occipitale cervicale et thoracique postérieure. Les indications et
contre-indications se trouvent dans le mode d'emploi des implants
(TA011796). Les instruments énumérés dans la |égende font partie du sys-
téme. lIs s'utilisent pour adapter les implants S*C a chaque patient, les
positionner et les mettre en place. Afin d'assurer une manipulation en
toute sécurité, respecter le mode d'emploi des instruments du systeme S*C
(TA011984) et la technique chirurgicale (034202/083002).

Les instruments énumérés dans la légende peuvent étre utilisés unique-
ment avec le systeme de navigation Brainlab. Avant |'opération, consulter
la notice d'utilisation Spine & Trauma des instruments Brainlab et les ins-
tructions du logiciel correspondant a I'application vertébrale Brainlab uti-
lisée pour assurer une manipulation en toute sécurité.

Indications sur les combinaisons

Remarque

Aesculap et Brainlab n'assument aucune responsabilité si des instruments,
pointeaux et méches ne faisant pas partie de I'énumération suivante sont
utilisés avec les guides de percage et douilles de guidage correspondants.

B Combiner le guide de percage navigué S*C F exclusivement avec:
- Pointeau S*C P pour guide de percage S*C F
- Meche S*CR & 2,4 mm pour vis @ 3,5 mm

B Combiner le guide de percage navigué S*C G exclusivement avec:
- Pointeau S*C Q pour guide de percage G
- Meéche S*C'S @ 2,9 mm pour vis & 4,0 mm

B Combiner la douille de guidage naviguée S*C & 4,0 mm I pour vis a
téte plate exclusivement avec:

- Aléne & os pour vis a téte plate (FWO85R)

- Meche pour vis  téte plate @ 2,9 mm (FW0865U)

- Taraud pour vis a téte plate (FWO87R)

- Tournevis polyaxial (FWO70R/FW131R)

- Tournevis navigué pour vis polyaxiale (FW656R)

- Tournevis a téte sphérique Apfelbaum court (FJ968R)



Combiner la douille de guidage naviguée S*C & 3,5mm/4,0 mm K Produits a usage unique

exclusivement avec:
- Qbturateur C1/C2 Apfelbaum (FJ983R)
- Trocart Apfelbaum (FJ984R)

- Meche pour vis Favored Angle, ©@ 2,9 mm pour vis & 4 mm
(Fwosssu)

- Taraud Favored Angle & 4 mm (FWO089R)

- Douille de forage interne C1/C2 & 4 mm L (FJ985R)

- Tournevis Favored Angle S*C (FW069R/FW132R)

- Meche C1/C2, & 2,4 mm pour vis & 3,56 mm (FW662SU) N
- Taraud C1/C2 @ 3,5 mm (FW663R) O

- Douille de forage interne C1/C2 & 3,5 mm (FW661R) M

- Tournevis a téte sphérique Apfelbaum (FJ988R)

Remarque

De facon générale, les fils K ne doivent pas étre utilisés avec le systéme S*C.

Manipulation siire et préparation

>

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 (4 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.

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).

Art. n° Désignation

FWo8esuU Meche & 2,9 mm pour vis a téte plate

FWo088SuU Meche pour vis Favored Angle, © 2,9 mm pour vis

& 4 mm

FW662SU Meche C1/C2 S* & 2,4 mm

FWe66SU Meche & 2,4 mm

FW667SU Meéche & 2,9 mm
En cas de réutilisation, risque d'infection des
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au

DANGER 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 traiter le produit.

Le produit est stérilisé par irradiation et conditionné sous emballage sté-
rile.

Le produit ne doit pas étre réutilisé.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires
uniquement a des personnes disposant de la formation, des 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 apres expiration de la date limite.
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Manipulation
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contréle du fonctionnement
AVERTISSEMENT avant chaque utilisation.
Risque de blessures pour le patient par des instru-
ments endommagés!
AVERTISSEMENT  Les instruments S*C sont des outils de haute préci-

sion et sont trés fragiles.

» Manipuler les instruments S*C avec une extréme
prudence.

» Controler I'exactitude du calibrage ou renvoyer
au Service Technique Aesculap les instruments
S*C qui sont tombés ou ont été endommagés.

Risque de blessures pour le patient en cas d'inter-
ruption de la navigation!

VAN

AVERTISSEMENT  » Avant l'opération, prévoir la configuration de la
salle d'opération, I'assemblage des instruments

et/ou l'orientation des étoiles de référence.

» S'assurer que la caméra de navigation a une vue
parfaitement dégagée sur les billes marqueurs
réfléchissantes des instruments.

Risque de blessures pour le patient par des instru-
ments faussés!

A

AVERTISSEMENT > Vérifier que les instruments utilisés ne sont ni

tordus ni endommagés.

» Avant utilisation, vérifier |'exactitude des ins-
truments, en particulier pour les instruments
fins. Pour ce faire, maintenir la pointe des ins-
truments dans le point de pivotement de la
matrice de calibrage pour instruments Brainlab
rév. 4.

Risque de blessures pour le patient en cas d'erreur
de navigation!

A

AVERTISSEMENT  p Utiliser les instruments navigués S*C unique-
ment avec les billes marqueurs réfléchissantes

Brainlab a usage unique.

» Pour de plus amples informations et une mani-
pulation correcte des billes marqueurs, consulter
la notice d'utilisation Brainlab correspondante.
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Préparation des trous pour les vis S*C avec la navigation

VAN

AVERTISSEMENT > Tenir compte des indications sur les combinai-
sons.

Risque de blessures pour le patient en cas d'erreur
de navigation!

Pour amorcer les trous de vis dans la couche corticale pour les vis S*C &
3,6 mm autotaraudeuses avec la navigation, utiliser le guide de percage
navigué S*C @ 3,5 mm F uniquement en combinaison avec le pointeau
S*C pour guide de percage navigué S* P.

Pour amorcer les trous de vis pour les vis S*C & 4,0 mm autotaraudeuses
avec la navigation, utiliser le guide de percage navigué S*C @ 4,0 mm G
uniguement en combinaison avec le pointeau S*C pour guide de percage
navigué S*C Q.

Le guide de percage navigué S*C G et le pointeau Q portent pour les vis
S*C & 4,0 mm autotaraudeuses un marquage violet sur la tige, voir Fig. 1.
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Marquages violets sur le guide de percage navigué S*C et le poin-
teau

Fig. 1

Pour amorcer les trous de vis dans la couche corticale sans navigation,
consulter le mode d'emploi des instruments S* Cervical (TAO11984).

Risque de Iésion de la moelle épiniére, des racines

de nerfs, de I'espace discal attenant ou des tissus

mous lors de I'introduction du pointeau sans guide

de percage!

» Utiliser le pointeau uniquement avec le guide de
percage FW664R/FW665R.

AVERTISSEMENT

Restriction du fonctionnement du pointeau ou lec-
ture inexacte de la jauge de profondeur!

» Ne pas réaffuter les pointeaux.
» Remplacer les pointeaux émoussés.

ATTENTION

» Monter les billes marqueurs réfléchissantes Brainlab 4 sur l'unité en
¢toile Aesculap H, voir la notice d'utilisation Brainlab.

» Tirer la douille de verrouillage 1 de I'unité en étoile Aesculap H vers
I'arriere contre la pression du ressort dans le sens de la fleche et la
maintenir.



» Placer I'unité en étoile Aesculap H sur I'adaptateur 2 du guide de per-
cage S*C F/G. S'assurer que la broche de I'adaptateur 3 s'engage dans
I'évidement de I'unité en étoile.

» Relacher la douille de verrouillage 1.
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Fig.2  Montage de 'unité en étoile Aesculap sur le guide de percage S*C
FW664R/FW665R

» Vérifier et/ou valider I'instrument avant chaque utilisation avec la
matrice de calibrage pour instruments Brainlab rév. 4, voir la notice
d'utilisation Brainlab. S'assurer ce faisant que le pointeau pour guide
de percage navigué P/Q a été retiré.

» Pour étre sir que la caméra de navigation a une vue parfaitement
dégagée sur les billes marqueurs réfléchissantes, dévisser le bouton 6
sur la poignée S*C du guide de percage S*C F/G et placer l'unité en
¢toile Aesculap H dans la position souhaitée, voir Fig. 2.

» Bien resserrer le bouton 6 lorsque la position souhaitée est atteinte.

» Régler la profondeur d'amorce en tournant I'arrét de profondeur 5 sur
le guide de percage S*C F/G. La profondeur maximale est de 6 mm.

» Insérer le pointeau S*C P/Q dans le guide de percage S*C F/G.

» Contrdler la profondeur d'amorce préréglée avec un pied a coulisse
(p. ex. AA845R).

» Pour ouvrir le cortex, presser le pointeau S*C a la profondeur préréglée
de maniere contrélée a I'aide du systéme de navigation Brainlab.

Percage des trous pour vis S*C

A

DANGER

Risque de blessures par des percages mal placés ou

trop profonds!

» Ne pas affuter la méche afin d'éviter des erreurs
ou inexactitudes de lecture de la jauge de pro-
fondeur.

» Remplacer toute méche émoussée par une
meche neuve.

La meche est mise en ceuvre avec un guide de percage S*C et peut étre uti-
lisée manuellement avec la poignée de percage (FJ839R) ou avec un sys-
téme de moteur et une piéce a main Intra Aesculap (p.ex.
GD450R/GD456R).

Assemblage de la méche et de la poignée de pergage (uniquement pour
une utilisation manuelle)

A

DANGER

Un percage inapproprié entraine un risque de Iésion
de la moelle épiniére, des racines de nerfs, de
I'espace discal attenant ou des tissus mous!

» Le percage des trous s'effectue uniquement avec
les guides de percage S*C adéquats. Utiliser la
meéche uniquement avec le guide de percage
correspondant.

» Avant de commencer a percer, vérifier sans
faute la longueur de méche préréglée a I'aide
d'un pied a coulisse (p. ex. AA845R, instrument
Caspar pour fusion cervicale antérieure).

Risque de Iésion de la moelle épiniére et des racines

des nerfs en cas de méche trop longue!

» Choisir avant |'opération la longueur de méche
adéquate d'apreés le cliché radiologique.

» Orienter et insérer la méche uniquement sous
contrdle radiologique et/ou a I'aide d'un systéme
de navigation.

A

DANGER

» Choisir la méche de maniére a ce que sa lon-
gueur corresponde a la profondeur de forage
voulue.

» Insérer la méche dans la poignée de percage (FJ839R), voir Fig. 3.

» Tirer la douille de verrouillage vers I'arriére contre la pression du ressort
dans le sens de la fleche et la maintenir.

» Pousser la meche jusqu'a la butée dans le logement de la poignée de
percage.
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» Tourner légerement la meche et relacher la douille de verrouillage.
La meche s'encliquéte de facon audible.

>"“‘
4
Click

Fig. 3 Montage de la méche
Risque de blessure et/ou d'endommagement de la
méche en raison d'une vitesse trop élevée!
DANGER » Sélectionner la plus petite vitesse de percage

pour contréler la profondeur de percage.
» Ne pas fléchir la méche pendant le percage.

Percage des trous pour les vis S*C & 3,5 mm/4,0 mm
Risque de blessures pour le patient en cas d'erreur

A de navigation!

AVERTISSEMENT > Tenir compte des indications sur les combinai-
sons.

Pour un percage contrdlé des trous prévus pour les vis S*C @ 3,5 mm avec
la méche & 2,4 mm R (FW666SU), il faut toujours utiliser le guide de per-
cage navigué S*C & 3,5 mm F (FW664R).

Pour un percage contrdlé des trous prévus pour les vis S*C @ 4,0 mm avec
la méche & 2,9 mm S (FW667SU), il faut toujours utiliser le guide de per-
cage navigué S*C & 4,0 mm G (FW665R).

Le guide de percage navigué S*C G et la méche & 2,9 mm S portent pour
les vis S4C & 4,0 mm autotaraudeuses un marquage violet sur la tige, voir
Fig. 4.
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Fig. 4  Marquage violet sur le guide de percage navigué S*C et la meéche

Remarque

Les méches & 2,4 mm (FW051SU) et & 2,9 mm (FW052SU) ne doivent pas
étre utilisées avec le guide de percage navigué S*CF/G.

50

» Monter les billes marqueurs réfléchissantes Brainlab 4 sur I'unité en
¢toile Aesculap H, voir la notice d'utilisation Brainlab.

» Tirer la douille de verrouillage 1 de I'unité en étoile Aesculap H vers
I'arriere contre la pression du ressort dans le sens de la fleche et la
maintenir.

» Ficher I'unité en étoile Aesculap H sur I'adaptateur 2 du guide de per-
cage S*CF/G. S'assurer que la broche de I'adaptateur 3 s'engage dans
I'évidement de 'unité en étoile.

» Relacher la douille de verrouillage 1.
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Montage de I'unité en étoile Aesculap sur le guide de percage S*C
FW664R/FW665R

» Vérifier etfou valider I'instrument avant chaque utilisation avec la
matrice de calibrage pour instruments Brainlab rév. 4, voir la notice
d'utilisation Brainlab. Vérifier a cet effet que la méche R/S a été retirée.

Fig. 5

» Pour étre sir que la caméra de navigation a une vue parfaitement
dégagée sur les billes marqueurs réfléchissantes, dévisser le bouton 6
sur la poignée du guide de percage S*C F/G et tourner I'unité en étoile
Aesculap H dans la position souhaitée, voir Fig. 2.

» Bien resserrer le bouton 6 lorsque la position souhaitée est atteinte.

» Régler la profondeur de percage en tournant |'arrét de profondeur 5
sur le guide de percage S*C F/G.

La graduation est en mm. L'arrét de profondeur se déplace de 0,5 mm
pour chaque demi-tour.

» Insérer la méche a I'aide de la poignée montée ou d'une piéce a main
Intra dans guide de percage S*C F/G.

» Avant de commencer a percer, vérifier sans faute la longueur de méche
préréglée a l'aide d'un pied a coulisse (p. ex. AA845R, instrument
Caspar pour fusion cervicale antérieure).

» Percer a la profondeur préréglée de maniere contrdlée a I'aide du sys-
téme de navigation Brainlab.



Taraudage (en option)

Les vis S*C sont autotaraudeuses. Si le chirurgien se rend compte pendant
I'opération que les os sont durs, il peut alors préparer le filetage avec le
taraud S*C.

» Pour un taraudage navigué des trous pour les vis & 3,5 mm, utiliser le
taraud navigué S*C A.

» Pour le taraudage des trous pour les vis & 4 mm, utiliser le taraud
standard sans navigation (FWO047R), voir TAO11984.

Traumatisme des tissus lors de la mise en place du
taraud S*C (A) et détérioration des filetages dans

DANGER les os!

» Avant la mise en place du taraud S*C, s'assurer
que la douille mobile du taraud retourne bien
vers |'arriére.

» Monter les billes marqueurs réfléchissantes Brainlab 4 sur I'unité en
étoile de référence B (pré-calibrée), voir la notice d'utilisation Brainlab.

» Pousser l'instrument unité en étoile de référence sur la tige 7 du taraud
S*C A. S'assurer que l'unité en étoile est bien placée sur la tige du
taraud S*C.

Remarque
L'unité en étoile doit pouvoir tourner sur la tige du taraud S*C.

» Tirer la douille de verrouillage 8 en arriére contre la pression du ressort
et la maintenir.

» Ficher la poignée S*C FW067R/FW165R sur la tige du taraud S*C A.
» Relacher la douille de verrouillage 8, voir Fig. 6.
S'assurer que la poignée S*C est encliquetée.
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Fig. 6 Montage de I'instrument unité en étoile de référence (“pré-cali-
bré") et de la poignée S*C sur le taraud S*C
Risque de blessure pour le patient!
» S'assurer avant toute utilisation que I'instru-
AVERTISSEMENT ment sélectionné a été correctement monté.

» Vérifier que la fleche apposée sur la partie infé-
rieure de l'instrument unité en étoile de réfeé-
rence (pré-calibré) indique la pointe de I'outil.

» Vérifier et/ou valider I'instrument avant chaque utilisation avec la
matrice de calibrage pour instruments Brainlab rév. 4, voir la notice
d'utilisation Brainlab.

» Pour tarauder, tenir I'instrument unité en étoile de référence B d'une
main aux emplacements prévus a cet effet et, de I'autre main, tourner
lentement, régulierement et avec précautions la poignée S*C C de
maniere contrdlée a I'aide du systéme de navigation Brainlab, jusqu'a
ce que la profondeur nécessaire soit atteinte.

» Lire la profondeur sur la graduation visible pendant le processus de
taraudage derriere la douille qui recule sur le taraud S*C, voir Fig. 7.

Tap Depth
A

Fig. 7

Taraud avec profondeur de taraudage lisible

Positionnement navigué de la vis S*C et fixation tempo-
raire

VAN

DANGER

Risque de blessure pour le patient!

» L'utilisation du tournevis S*C est réservée au
calibrage manuel avec I'instrument unité en
étoile de référence ML.

» Un nouveau calibrage est nécessaire dés lors que
I'on change de vis.

» Pour positionner de maniére naviguée les vis S*C & 3,5 mm et
& 4 mm, utiliser le tournevis navigué S*C D.

» Monter les billes marqueurs réfléchissantes Brainlab 4 sur I'unité en
étoile de référence ML E, voir la notice d'utilisation Brainlab.

» Pousser 'instrument unité en étoile de référence ML E sur la tige 10
du tournevis S*C D. S'assurer que I'unité en étoile est solidement placée
sur la tige du taraud S*C.

Remarque
L'unité en étoile doit pouvoir tourner sur la tige du tournevis S*C.

» Tirer la douille de verrouillage 8 en arriere contre la pression du ressort
et la maintenir.

» Ficher la poignéeS*C FW067R/FW165R sur la tige du tournevis S*C D.
» Relacher la douille de verrouillage 8, voir Fig. 8.
S'assurer que la poignée S*C est encliquetée.

¥

10 8

Fig. 8  Montage de I'instrument unité en étoile de référence (“calibrage

avec ICM 4") et de la poignée S*C (FWO67R ou FW165R) sur le
tournevis S*C

Remarque

Le tournevis S*C est équipé d'une fonction autobloquante afin d'éviter que
la vis S*C ne tombe lors du passage au chirurgien opérateur.

» Tirer la douille de maintien 12 vers |'arriére sur le tournevis S*C D et la
maintenir, voir Fig. 9.

» Placer la pointe du tournevis S*C D entierement dans I'empreinte hexa-
gonale de la vis 11.
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» Relacher la douille de maintien 12.

S'assurer que la vis 11 est solidement fixée sur le tournevis S*C D et
que la polyaxialité de la vis 11 est bloquée.

D 2 /E 4
9 c
j‘ —— '
11 -
12
Fig.9  Empreinte de la vis S*C avec tournevis S*C
Risque de blessure pour le patient!
» S'assurer avant toute utilisation que I'instru-
DANGER ment sélectionné a été correctement monté.

S'assurer que la fléeche apposée sur la partie
inférieure de l'instrument unité en étoile de
référence ML indique la pointe de I'outil.

» Avant toute utilisation de I'instrument assorti d'une vis correctement
fixée, procéder au calibrage manuel avec la matrice de calibrage pour
instruments Brainlab rév. 4, voir la notice d'utilisation Brainlab.

» Visser la vis de maniére contrlée a I'aide du systéme de navigation
Brainlab. Pour ce faire, tenir l'instrument unité en étoile de référence
ML d'une main aux emplacements prévus a cet effet et, de I'autre main,
visser la vis 11 en tournant la poignée S*C C.

Instruments vis a téte plate

VAN

AVERTISSEMENT  » Tenir compte des indications sur les combinai-
sons.

Risque de blessures pour le patient en cas d'erreur
de navigation!

Les instruments vis a téte plate sont reconnaissables grace a la bague bleu
clair. lls s'utilisent pour I'amorce, le forage et le taraudage des trous pour
vis 3 téte plate & 4 mm.
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De graves complications peuvent se vérifier chez le
patient si les instruments ou les implants ne sont
pas placés correctement!

» Procéder aux étapes de I'opération sous controle
radiologique.

» Lors du retrait de I'aléne pour vis a téte plate
(FWO085R) et pendant les étapes ultérieures de
I'opération, s'assurer que la douille de guidage
naviguée pour vis a téte a plate S*C reste bien
ancrée.

» S'assurer que la fenétre de la douille de guidage
naviguée pour vis a téte plate S*C est fermée
pendant la préparation du trou de vis et lors de
la mise en place de la vis, voir le marquage laser
sur la douille interne.

A

DANGER

» Veiller ce faisant a ce qu'aucun tissu ne soit
pincé dans la douille de guidage naviguée pour
vis a téte plate S*C lors de I'ouverture et de la
fermeture de la fenétre aprés que la vis a été
mise en place.

» Monter les billes marqueurs réfléchissantes Brainlab 4 sur I'unité en
¢toile Aesculap H, voir la notice d'utilisation Brainlab.

» Tirer la douille de verrouillage 1 vers I'arriére contre la pression du res-
sort dans le sens de la fléche et la maintenir.

» Pousser I'unité en étoile Aesculap H sur I'adaptateur 2. S'assurer que
I'évidement de 'unité en étoile vient se placer au-dessus de la broche 3
de I'adaptateur.



» Relacher la douille de verrouillage 1.
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Fig. 10 Montage de I'unité en étoile Aesculap sur la douille de guidage

S*C pour vis a téte plate

Risque de blessures pour le patient en cas d'erreur
de navigation!

DANGER » Engager la douille réductrice sur la matrice de
calibrage pour instruments Brainlab rév. 4
jusqu'au déclic sonore.

» Vérifier et/ou valider I'instrument avant chaque utilisation avec la
douille réductrice spéciale J et la matrice de calibrage pour instru-
ments Brainlab rév. 4, voir la notice d'utilisation Brainlab. Vérifier que
tous les autres instruments (pointeau, méche, taraud, etc.) ont été reti-

rés pour la validation de I'instrument en question.

Fig. 11 Douille réductrice pour la validation/vérification avec la matrice

de calibrage pour instruments Brainlab rév. 4

» Pour étre slr que la caméra de navigation a une vue parfaitement
dégagée sur les billes marqueurs réfléchissantes, dévisser le bouton 6
sur la poignée S*C de la douille de guidage S*C | et tourner I'unité en

¢toile Aesculap H dans la position souhaitée, voir Fig. 10.
» Bien resserrer le bouton 6 lorsque la position souhaitée est atteinte.

» Placer la douille de guidage S*C | pour vis a téte plate dans le champ
opératoire. Veiller ce faisant a ce que la fenétre de la douille de guidage
reste fermée pendant la préparation et la mise en place de la vis avec

la douille de guidage, voir le marquage laser sur la douille interne 13.

» Amorcer la couche corticale du corps vertébral avec I'aléne pour vis a
téte plate (FWO85R), voir TAO11984 et la technique chirurgicale
(034202).

» Si nécessaire, mettre en place |'aléne dans la douille interne 13 et
amorcer les os jusqu'a la butée. La position de butée est indiquée par
un marquage sur l'aléne.

» Retirer I'aléne du champ opératoire.

» Mettre en place la méche pour vis a téte plate (FW086SU) 14 avec la
poignée (FJ839R) ou la piece & main Intra 13 montée.

» Avant de commencer a percer, vérifier sans faute la longueur de méche
préréglée a l'aide d'un pied a coulisse (p. ex. AA845R, instrument
Caspar pour fusion cervicale antérieure).

» Percer avec précaution un trou dans les os de maniere contrdlée a
I'aide du systéme de navigation Brainlab, jusqu'a ce que la butée
réglable soit atteinte. Pour de plus amples renseignements au sujet du
percage, consulter le mode d'emploi des instruments S*Cervical
(TAO11984) et la technique chirurgicale (034202).

» Retirer la meche du champ opératoire.

» Afin de préparer les trous pour les vis, réaliser le filetage avec le taraud
pour vis a téte plate (FWO87R).

» Insérer le taraud pour vis a téte plate dans la douille interne et visser
lentement et uniformément jusqu'a la profondeur souhaitée. Vérifier la
profondeur du filetage sur la graduation du taraud.

» Retirer le taraud pour vis a téte plate du champ opératoire.

Remarque

Lorsque la vis S*C doit étre mise en place avec le tournevis S*C FW656R a
travers la douille de guidagel de facon naviguée, retirer l'unité en étoile
Aesculap placée sur la douille de guidage S*C pour vis a téte plate.

Risque de blessures pour le patient en cas d'erreur
de navigation!

DANGER » Le tournevis navigué S*C FW656R ou autres
tournevis S*C sont congus uniquement pour une
navigation dans la douille de guidage S*C non
naviguée FW658R.

» Naviguer le tournevis S*C FW656R, voir Posi-
tionnement navigué de la vis S*C et fixation

temporaire.
Risque de blessures pour le patient par les vis a
rotation libre!
DANGER » La vis ne doit pas entrer en contact avec la téte

de vis équipée de la douille de guidage S*C.

Remarque

Utiliser le tournevis navigué S*C FW656R uniquement avec la douille de
guidage non naviguée S*C FIV658R.

» Naviguer le tournevis S*C, voir Positionnement navigué de la vis S4C et
fixation temporaire.
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» Insérer la vis a travers la douille de guidage S*C mais ne pas serrer com-
pletement (la tige lisse reste libre). Retirer le tournevis S*C D du champ
opératoire.

» Enlever 'instrument de la vis:

- Tourner la douille interne bleue 13 et ouvrir la fenétre sur la douille
de guidage S*C.

- Déplacer la douille de guidage S*C I avec précaution sur le coté de
la vis.

- Retirer la douille de guidage S*C I du champ opératoire.

Instruments pour vis Favored Angle
Risque de blessures pour le patient en cas d'erreur

A de navigation!

AVERTISSEMENT  » Tenir compte des indications sur les combinai-
sons.

Les instruments Favored Angle sont reconnaissables a leur anneau de cou-
leur dorée.

VAN

DANGER

De graves complications peuvent se vérifier chez le
patient si les instruments ou les implants ne sont
pas placés correctement!

» Procéder aux étapes de I'opération sous controle
radiologique.

» S'assurer lors du retrait de I'obturateur
(FJ983R) et pendant les étapes ultérieures
I'opération que la douille de guidage S*C reste
bien ancrée.

Percage des trous pour les vis Favored Angle

» Monter les billes marqueurs réfléchissantes Brainlab 4 sur I'unité en
¢toile Aesculap H, voir la notice d'utilisation Brainlab.

» Monter I'unité en étoile Aesculap H sur la douille de guidage naviguée
S*C & 3,5/4,0 mm K. Pour ce faire, tirer la douille de verrouillage 1 en
arriére contre la pression du ressort dans le sens de la fleche et la main-
tenir.

» Placer l'unité en étoile Aesculap H sur I'adaptateur 2 de la douille de
guidage S*C K. S'assurer ce faisant que I'évidement vient se placer au-
dessus de la broche 3 de |'adaptateur.
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» Relacher la douille de verrouillage 1.
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Fig. 12 Montage de I'unité en étoile Aesculap sur la douille de guidage
S*C, mise en place de la douille de forage interne S*C

» Vérifier etfou valider I'instrument avant chaque utilisation avec la
matrice de calibrage pour instruments Brainlab rév. 4, voir la notice
d'utilisation Brainlab. Avant de procéder a la vérification, s'assurer que
la douille de forage interne L est montée.

» Pour étre sir que la caméra de navigation a une vue parfaitement
dégagée sur les billes marqueurs réfléchissantes, dévisser le bouton 6
sur la poignée S*C de la douille de guidage S*C K et tourner l'unité en
¢toile Aesculap H dans la position souhaitée, voir Fig. 12.

» Bien resserrer le bouton 6 lorsque la position souhaitée est atteinte.

» Retirer a nouveau la douille de forage interne L de la douille de guidage
S*CK

» Pousser I'obturateur (FJ983R) dans la douille interne 15 de la douille
de guidage S*C K.

L'obturateur s'encliquéte dans la douille interne et continue a pouvoir
tourner.

» Insérer la douille de guidage S*C K avec I'obturateur monté a travers
I'incision dans le champ opératoire et la mettre en place.

» Appuyer sur le bouton 16 de I'obturateur (FJ983R) et retirer I'obtura-
teur de la douille interne 15.

» Si nécessaire, pousser le trocart Apfelbaum (FJ984R) dans la douille
interne 15 et piquer dans I'os pour amorcer le point d'entrée de la vis.

» Retirer le trocart du champ opératoire.

» Pousser la douille de forage interne L sur la douille interne 15.

La douille de forage interne s'encliquete sur la douille interne et conti-
nue a pouvoir tourner, voir Fig. 12.
» Pousser la méche pour vis Favored Angle (FW088SU) avec la poignée

(FJ839R) ou la piece & main Intra montée dans la douille de forage
interne L.



» Percer avec précaution a la profondeur préréglée de maniére contrdlée
a l'aide du systéme de navigation Brainlab. La profondeur de percage
peut &tre vérifiée sur la graduation de la douille de forage interne L.

Remarque

Pour ne pas perdre de vue I'ouverture pour l'insertion, il peut étre utile de
laisser la méche dans ['orifice de percage. Appuyer sur le bouton 16 de la
douille de forage interneL et pousser la douille de guidage vers le bas
Jjusqu'd la butée & la surface de I'os. Retirer ensuite la méche et la douille de
forage interne L de la douille de guidage S*CK.

» Presser le bouton 16 et retirer la douille de forage interne L de la
douille interne 15.

Les vis S*C sont autotaraudeuses. Si le chirurgien se rend compte pendant
I'opération que les os sont durs, il peut alors préparer le filetage avec le
taraud S*C.

» Afin de préparer les trous pour les vis, pousser le taraud Favored Angle
& 4 mm (FWO89R) dans la douille interne 15 et tarauder. La profon-
deur de percage est lisible sur la graduation du taraud.

» Tourner le taraud dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce que qu'il sorte de I'os.

Remarque

Pour ne pas perdre de vue I'ouverture pour l'insertion, il peut étre utile de
tourner le taraud dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce
que qu'il sorte quasiment de I'os. Tourner ensuite la douille interne 15 dans
le sens inverse des aiguilles d’'une montre et pousser en méme temps la
douille de guidage S*CK vers le bas jusqu'd la butée a la surface de I'os. Pro-
céder ensuite au dévissage complet du taraud Favored Angle &4 mm
(FWO89R) pour le faire sortir de I'os et le retirer en méme temps que la
douille interne 15 de la douille de guidage S*CK.

Mise en place de la vis

» S'assurer que la douille interne 15 a été complétement retirée de la
douille de guidage S*C K par rotation dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre.

» Placer la vis Favored Angle &J 4,0 mm adéquate dans le tournevis S*C
autobloqueur (FWO69R/FW132R). Pousser en méme temps la douille
de préhension noire contre la pression du ressort et la maintenir.

Remarque

La fonction autobloquante de I'instrument empéche la vis de tomber du
tournevis S*C pendant le passage au médecin opérateur.

» Presser l'extrémité de travail du tournevis S*C entierement dans
I'empreinte hexagonale de la vis 11.

» Relacher la douille de maintien.
» Serrer la vis de maniere contrélée a I'aide du systéme de navigation
Brainlab.

» Bien serrer la vis. Travailler pour ce faire a travers la douille de guidage
S*C.

» Enclencher la douille de préhension noire et retirer le tournevis S*C de
la vis.

» Retirer la douille de guidage S*C et le tournevis S*C du champ opéra-
toire.

Instrumentation pour vis standard (< 3,5 mm) avec ins-

truments Favored Angle
Risque de blessures pour le patient en cas d'erreur

A de navigation!

AVERTISSEMENT > Tenir compte des indications sur les combinai-
sons.

Pour la mise en place de la vis standard & 3,5 mm avec les instruments
Favored Angle, il est impératif d'utiliser les instruments M, N et O en com-
plément. Ces instruments portent un anneau noir.

A

DANGER

De graves complications peuvent se vérifier chez le
patient si les instruments ou les implants ne sont
pas placés correctement!

» Procéder aux étapes de I'opération sous controle
radiologique.

» S'assurer lors du retrait de I'obturateur
(FJ983R) et pendant les étapes ultérieures
I'opération que la douille de guidage reste bien
ancrée.

» Monter les billes marqueurs réfléchissantes Brainlab 4 sur I'unité en
¢toile Aesculap H, voir la notice d'utilisation Brainlab.

» Monter I'unité en étoile Aesculap H sur la douille de guidage naviguée
S*C & 3,5/4,0 mm K. Pour ce faire, tirer la douille de blocage 1 en
arriere contre la pression du ressort dans le sens de la fleche et la main-
tenir.

» Ficher l'unité en étoile Aesculap H sur I'adaptateur 2 de la douille de
guidage S*C K. S'assurer ce faisant que I'évidement vient se placer au-
dessus de la broche 3 de I'adaptateur.
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» Relacher la douille de verrouillage 1.
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Fig. 13 Montage de I'unité en étoile Aesculap sur la douille de guidage
S*C, mise en place du guide de percage S*C

» Vérifier et/ou valider I'instrument avant chaque utilisation avec la
matrice de calibrage pour instruments Brainlab rév. 4, voir la notice
d'utilisation Brainlab. Avant de procéder a la vérification, s'assurer que
la douille de forage interne M est montée.

» Pour étre sir que la caméra de navigation a une vue parfaitement
dégagée sur les billes marqueurs réfléchissantes, dévisser le bouton 6
sur la poignée S*C de la douille de guidage S*C naviguée K et tourner
I'unité en étoile Aesculap H dans la position souhaitée, voir Fig. 13.

» Bien resserrer le bouton 6 lorsque la position souhaitée est atteinte.

» Retirer a nouveau la douille de forage interne M de la douille de gui-
dage K.

» Pousser |'obturateur (FJ983R) dans la douille interne 15 de la douille
de guidage S*C K. L'obturateur s'encliquéte dans la douille interne et
continue a pouvoir tourner.

» Insérer la douille de guidage S*C K avec I'obturateur monté a travers
I'incision dans le champ opératoire et la mettre en place.

» Appuyer sur le bouton 16 de I'obturateur (FJ983R) et retirer |'obtura-
teur de la douille interne 15.

» Si nécessaire, pousser le trocart Apfelbaum (FJ984R) dans la douille
interne 15 et piquer dans I'os pour amorcer le point d'entrée de la vis.

» Retirer le trocart du champ opératoire.

» Pousser la douille de forage interne M sur la douille interne 15. La
douille de guidage interne s'encliquéte sur la douille interne et conti-
nue a pouvoir tourner, voir Fig. 13.

» Pousser la méche & 2,4 mm N avec la poignée (FJ839R) ou la piéce a
main Intra montée dans la douille de forage interne M.

» Percer avec précaution a la profondeur préréglée de maniére contrdlée
a I'aide du systéme de navigation Brainlab. La profondeur de percage
peut étre vérifiée sur la graduation de la douille de forage interne M.
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Remarque

Pour ne pas perdre de vue l'ouverture pour l'insertion, il peut étre utile de
laisser la méche dans ['orifice de percage. Appuyer sur le bouton 16 de la
douille de forage interne M et pousser la douille de guidage vers le bas
jusqu'a la butée & la surface de I'os. Retirer ensuite la méche et la douille de
forage interne M de la douille de guidage S*CK.

» Presser le bouton 16 et retirer la douille de forage interne M de la
douille interne 15.

Les vis S*C sont autotaraudeuses. Si le chirurgien se rend compte pendant
I'opération que les os sont durs, il peut alors préparer le filetage avec le
taraud S*C.

» Afin de préparer les trous pour les vis, pousser le taraud C1/C2
& 3,5 mm O dans la douille interne 15 et tarauder. La profondeur de
percage est lisible sur la graduation du taraud.

» Tourner le taraud O dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce que qu'il sorte de I'os.

Remarque

Pour ne pas perdre de vue l'ouverture pour l'insertion, il peut étre utile de
tourner le taraud dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce
que qu'il sorte quasiment de I'os. Tourner ensuite la douille interne 15 dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre et pousser en méme temps la
douille de guidage S*CK vers le bas jusqu'a la butée a la surface de I'os. Pro-
céder ensuite au dévissage complet du taraud O pour le faire sortir de I'os
et le retirer en méme temps que la douille interne 15 de la douille de gui-
dage S*CK.

Mise en place de la vis

» S'assurer que la douille interne 15 a €té complétement retirée de la
douille de guidage S*C K par rotation dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre.

» Placer la vis standard & 3,5 mm adéquate dans le tournevis S*C auto-
bloqueur (FWOB9R/FW132R). Pousser en méme temps la douille de
préhension noire contre la pression du ressort et la maintenir.

Remarque

La fonction autobloquante de I'instrument empéche la vis de tomber du
tournevis S*C pendant le passage au médecin opérateur.

» Presser I'extrémité de travail du tournevis S*C entiérement dans
I'empreinte hexagonale de la vis 11.

» Relacher la douille de maintien.

» Serrer la vis de maniére contrdlée a I'aide du systéme de navigation
Brainlab.

» Bien serrer la vis. Travailler pour ce faire a travers la douille de guidage
S*C.

» Enclencher la douille de préhension noire et retirer le tournevis S*C de
la vis.

» Retirer la douille de guidage S*C et le tournevis S*C du champ opéra-
toire.



Démontage

Taraud navigué S*C & 3,5 mm, FW655R

» Desserrer I'écrou 19 et le dévisser de la douille 17.
» Retirer la douille 17 dans le sens de la fléche.

Remarque
Le ressort 18 est fixé sur la tige.

L

18 19
17

Fig. 14 Démontage du taraud S*C

Tournevis navigué S*C, FW656R
» Tirer la douille de maintien verte 22 contre la pression du ressort et la
maintenir.

» Dévisser la douille filetée 20 a I'extrémité de travail du tournevis S*C
et la retirer de la tige.

» Relacher la douille de maintien verte 22.

» Pousser la douille de maintien verte 22 avec les languettes de retenue
vers I'extrémité de travail de l'instrument et la dégager de la tige du
tournevis.

22 23
Zo/uf%‘lﬂ"
RS
Fig. 15 Démontage du tournevis S*C

Guide de percage navigué S*C & 3,5 mm

(FW664R)/<J 4,0 mm (FW665R)

» Tourner la douille de guidage 24 dans le sens des aiquilles d'une
montre et |a retirer. Tenir compte a cet effet du filetage a gauche.

» Desserrer le bouton 25 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre,
le dévisser et le retirer de la poignée en tirant dans le sens de la fléche.

Fig. 16 Démontage du guide de percage S*C

Douille de guidage naviguée S*C pour vis a téte plate,

FW658R

» Placer la douille interne 26 sur la position “remove” et retirer de la
douille externe en tirant dans le sens de la fléche.

» Desserrer le bouton 25 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre,
le dévisser et le retirer de la poignée en tirant dans le sens de la fléche.
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Fig. 17 Démontage de la douille de guidage pour vis a téte plate

Douille de guidage naviguée S*C & 3,5 mm/4,0 mm
FW660R

» Desserrer la douille 27 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre,
la dévisser et la retirer de la poignée en tirant dans le sens de la fléche.

» Desserrer le bouton 25 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre,
le dévisser et le retirer de la poignée en tirant dans le sens de la fléche.

K \._,27\/%“
/"‘k\\ 25
~/
‘?::\\TgL

Fig. 18 Démontage de la douille de guidage & 3,5 mm/4,0 mm

Montage

Taraud navigué S*C @ 3,5 mm, FW655R

» Pousser la douille de guidage 17 dans le sens de |a fleche sur le taraud
S*C A et fixer en tournant I'écrou 19 dans le sens des aiguilles d'une
montre.

Remarque
Le ressort 18 est fixé sur la tige.

B

17

Fig. 19 Montage du taraud S*C
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Tournevis navigué S*C, FW656R

A

ATTENTION

Restriction du fonctionnement du tournevis S*C en
cas de flexion ou de pliure des languettes de rete-
nue!

» Ne pas fléchir ni plier les languettes de retenue.

» Pousser la douille de maintien verte 22 avec les languettes de
retenue 21 sur la tige du tournevis de telle facon que les languettes de
retenue se placent dans les rainures 23 de la tige du tournevis.

» Tirer la douille de maintien verte 22 en arriére contre la pression du
ressort et la maintenir.

» Visser la douille filetée 20 sur I'extrémité de travail du tournevis S*C D
et la serrer.

» Relacher la douille de maintien verte 22.

22 23
ZO/H‘@L?‘W
.
Fig. 20 Montage du tournevis S*C

Guide de percage navigué S*C & 3,5 mm
(FW664R)/<J 4,0 mm (FW665R)

» Visser la douille de guidage 24 dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre. Tenir compte a cet effet du filetage a gauche. La douille de
guidage cliquete a chaque demi-tour de facon audible et sensible.

» Pousser le bouton 25 dans la poignée de l'instrument, visser a fond
dans le sens des aiguilles d'une montre et serrer.

Fig. 21

Montage du guide de percage S*C
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Douille de guidage naviguée S*C pour vis a téte plate,

FW658R

» Pousser la douille interne 26 dans le sens de la fléche sur la position
“remove" dans la douille externe.

» Tourner ensuite sur la position “closed".

» Pousser le bouton 25 dans la poignée de I'instrument, visser a fond
dans le sens des aiguilles d'une montre et serrer.

o

25

U
A

Fig. 22 Montage de la douille de guidage pour vis a téte plate

Douille de guidage naviguée S*C & 3,5 mm/4,0 mm
FWG660R

» Pousser la douille interne 27 dans le sens de la fleche dans la douille
externe, visser a fond dans le sens des aiguilles d'une montre et serrer.

» Pousser le bouton 25 dans la poignée de I'instrument, visser a fond
dans le sens des aiguilles d'une montre et serrer.

K :7\/%9
/"‘k\\ 25
S

Fig. 23 Montage de la douille de guidage & 3,5 mm/4,0 mm



Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarque

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

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), 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 obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la com-
patibilité avec les matériaux, voir également I'extranet d'Aesculap a
l'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

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

Produits a usage unique

Art. n° Désignation

Fwo8esu Méche & 2,9 mm pour vis a téte plate

FWo088SU Méche pour vis Favored Angle, & 2,9 mm pour vis
@ 4 mm

FW662SU Méche C1/C2 S* & 2,4 mm

FW666SU Meche, @ 2,4 mm

FW667SU Meche, @ 2,9 mm

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

A\

AVERTISSEMENT

» Ne pas procéder a un traitement stérile du pro-
duit!

Remarques générales

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 [l'illisibilité
visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures
(p. ex. les résidus opératoires, médicaments, solutions salines, eau pour le
nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats
dus a la 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 sr 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.
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Démontage avant I'application du procédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement aprés usage suivant les instruc-
tions.

» OQuvrir les produits munis d'une articulation.

» Ouvrir les valves/robinets.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

Préparation avant le nettoyage

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

Nettoyage/décontamination

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

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

» Utiliser des produits de nettoyage et de désin-
fection conformes aux instructions du fabricant.

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

» Ne pas dépasser la température de nettoyage
maximale autorisée de 55 °C.

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:

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

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

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

- comme nettoyage consécutif de produits présentant des résidus
non éliminés apreés le nettoyage/la décontamination en machine.

Remarque

Veuillez consulter la notice d'utilisation Brainlab pour le nettoyage et la
désinfection de I'instrument unité en étoile de référence (pré-calibré) et de
l'instrument unité en étoile de référence ML (calibrage avec ICMA4).
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Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédeé valide

Nettoyage manuel avec
décontamination par
immersion

B FW652R-FWE58R
B FW660R

B FW663R-FWB65R
B FW688R-FWE89R

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

W FJ985R

m FW067R

m FW165R

m FW661R

Particularités

B Brosse de nettoyage: 30 mm/: 4,5 mm, p. ex. TAO11944 et brosse
de nettoyage: 20 mm/: 2,5 mm, p. ex. TE654202 et brosse de net-
toyage: 50 mm/&: 10 mm, p. ex. TAO07747

B Seringue a usage unique de 20 ml
B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

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

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

B Brosse de nettoyage: 30 mm/: 4,5 mm, p. ex. TAO11944 et brosse
de nettoyage: 20 mm/: 2,5 mm, p. ex. TE654202 et brosse de net-
toyage: 50 mm/@: 10 mm, p. ex. TAO11327

B Seringue a usage unique de 20 ml
B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

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

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

Réf. dorsale

Chapitre Nettoyage/décontamination manuels

et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage manuel avec décontami-

nation par immersion

Chapitre Nettoyage/décontamination manuels

et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage manuel aux ultrasons et

décontamination par immersion

Nettoyage alcalin en
machine et décontami-
nation thermique

m FW657R
B FW663R
m FW688R-FWE89R

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

m FWO067R
FW165R
FW652R
FW655R-FW656R
FW658R
FW660R
FW664R-FW665R

B 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.

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

B Brosse de nettoyage: 30 mm/: 4,5 mm, p. ex. TAO11944 et brosse
de nettoyage: 20 mm/: 2,5 mm, p. ex. TE654202 et brosse de net-
toyage: 50 mm/@: 10 mm, p. ex. TAO07747

B Seringue a usage unique de 20 ml

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

B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

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

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 B Brosse de nettoyage: 30 mm/@: 4,5 mm, p. ex. TAO11944 et brosse
manuel aux ultrasons de nettoyage: 20 mm/: 2,5 mm, p. ex. TE654202 et brosse de net-

eta la brosse S‘fi"i du toyage: 50 mm/@: 10 mm, p. ex. TAO07747
nettoyage alcalin en

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

fection thermique B Poser le produit dans un panier perforé convenant au nettoyage (évi-
W FJ985R ter les zones sans contact avec la solution).
®m FW661R B Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

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

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel et

sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage préalable manuel aux
ultrasons et a la brosse

B Chapitre Nettoyage alcalin en machine et
décontamination thermique

Nettoyage/décontamination manuels

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

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par controle
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- Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9*
nant (frond)
I Rincage intermédiaire  TA 1 - EP -
(froid)
il 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.
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Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

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



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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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 Phase Il
seringues a usage unique, voir Procédé de nettoyage et de décontami-

! a” » Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles)
nation validé

sous |'eau courante.
Phase | » Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis

. . . . L de réglage, articulations, etc.
» 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.
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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 B 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
éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

Vérification, entretien et contréle

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

» Sécher le produit mouillé ou humide.
» Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.
» Contrdler le bon fonctionnement du produit.
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» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonction-
nant mal et le retourner au Service Technique Aesculap, voir Service
Technique.

» Assembler les produits démontables, voir Montage.
» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

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

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

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

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



Stérilisation a la vapeur

Remarque
Les produits démontables doivent étre stérilisés lorsqu'ils sont démontés.

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

» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN
ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de
maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stéri-
lisateur a vapeur: veiller a ce que le chargement maximal autorisé du
stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

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

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

Service Technique

A

AVERTISSEMENT

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

» 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.

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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Leyenda

A Fileteador de navegacion & 3,5 mm (FW655R)

B Instrumento de la unidad en estrella de referencia (precalibrado)
(Nr. art. 55830-20A Brainlab)

C Mango (FW165R con carraca o FW067R sin carraca)
Destornillador de navegacion para tornillo poliaxial (FW656R)

m o

Instrumento de la unidad en estrella de referencia ML (calibration
with ICM4) (Nr. art. 55830-25A Brainlab)

Guia para broca de navegacion @ 3,5 mm (FW664R)
Guia para broca de navegacion @ 4,0 mm (FW665R)
AesculapPieza adicional unidad en estrella (FW652R)

Casquillo de guia de navegacion & 4,0 mm para tornillos de cafa lisa
(FW6G58R)

J Manguito reductor & 13 mm para matriz de calibracion del instru-
mental Brainlab Rev. 4 (FW657R)

Casquillo de guia de navegacion & 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)
Casquillo de broca interior C1/C2 & 4 mm (FJ985R)

Casquillo de broca interior C1/C2 & 3,5 mm (FW661R)

Broca C1/C2 & 2,4 mm (FW662SU)

Fileteador C1/C2 & 3,5 mm (FW663R)

Punzédn para guia de navegacion & 3,5 mm FW664R (FW688R)
Punzén para guia de navegacion & 4,0 mm FW665R (FW689R)
Broca & 2,4 mm para FW664R (FW666SU)

Broca & 2,9 mm para FW665R (FW667SU)

- X o m

wIpvozZr X

Simbolos en el producto y envase

Esterilizacion mediante radiacion

STERILE [R |

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

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

Finalidad de uso

El sistema S* Cervical (sistema S*C) se utiliza para la estabilizacion y
fusion posteriores occipitales, cervicales y toracicas. Las indicaciones y
contraindicaciones se describen en las instrucciones del implante
(TA011796). El instrumental que aparece en la leyenda es parte de este
sistema. Se utilizan para adaptar, colocar e introducir en el paciente los
implantes individuales S*C. Para realizar una manipulacion correcta del
producto, sequir las instrucciones correspondientes al instrumental
(TA011984) asi como las técnicas quirdrgicas (034202/083002) del sis-
tema S*C.

El instrumental que aparece en la leyenda s6lo puede utilizarse con el sis-
tema de navegacion Brainlab. Para realizar una manipulacion correcta del
producto antes de la intervencion, consultar las instrucciones correspon-
dientes al instrumental Spine & Trauma de Brainlab, asi como las instruc-
ciones que corresponden al software de la aplicacion para la columna ver-
tebral de Brainlab.

Procedimientos para combinar el instrumental

Nota

Aesculap y Brainlab no asumen ninguna responsabilidad en el caso de que
se utilicen instrumentos, punzones o brocas con sus correspondientes guias
y casquillos de guia que sean diferentes a los que se indican a continuacion.

B Combinar la guia de navegacion S*C F Gnicamente con:
- Punzon S*C P para guia S*CF
- Broca S*CR & 2,4 mm para tornillos & 3,5-mm

B Combinar la guia de navegacion S*C G unicamente con:
- Punzén S*C Q para guia G
- Broca S*C'S & 2,9 mm para tornillos @ 4,0-mm

m Combinar el casquillo de guia de navegacion S*C & 4,0 mm | para tor-
nillos de cafia lisa Unicamente con:

- Escariador para tornillos de vastago liso (FWO85R)

- Broca para tornillos de vastago liso de & 2,9 mm (FW0865SU)
- Fileteador para tornillos de vastago liso (FW087R)

- Destornillador poliaxial (FWO70R/FW131R)

- Destornillador de navegacion para tornillo poliaxial (FW656R)
- Destornillador de cabeza esférica de Apfelbaum, corto (FJ968R)



Combinar el casquillo de guia de navegacion S*C & 3,5 mm/4,0 mm K
Unicamente con:

- Qbturador C1/C2 de Apfelbaum (FJ983R)
- Trocar Apfelbaum (FJ984R)

- Broca roscada Favored Angle & 2,9 mm para tornillos de & 4 mm
(Fwo8ssU)

- Fileteador Favored Angle & 4 mm (FW089R)

- Casquillo de broca interior C1/C2 & 4 mm L (FJ985R)

- Destornillador angulo favorable S*C (FWO69R/FW132R)

- Broca C1/C2 & 2,4 mm para tornillos & 3,5 mm (FW662SU) N
- Terraja C1/C2 & 3,5 mm (FW663R) O

- Casquillo de broca interior C1/C2 @ 3,5 mm (FW661R) M

- Destornillador de cabeza esférica de Apfelbaum (FJ988R)

Nota
Normalmente, no se pueden utilizar los alambres K con el sistema S*C.

Manipulacion correcta y preparacion

>

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 atn en un lugar
seco, limpio y protegido.

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

No utilizar ningun producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediata-
mente el producto si esta dafado.

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

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

Productos para un solo uso

N.c art. Descripcion

FWo86SU Broca & 2,9 mm para tornillos de vastago liso

FWo088SuU Broca roscada Favored Angle & 2,9 mm para torni-

llos de & 4 mm

FW662SU Broca C1/C2 $* & 2,4 mm

FW666SU Broca & 2,4 mm

FW667SU Broca & 2,9 mm
Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario
y limitacion de la funcion de los productos en caso

PELIGRO de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcion

limitada de los productos pueden provocar lesiones,
enfermedades e incluso la muerte.

» No esterilizar el producto.

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

El producto no puede reutilizarse.

» Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusi-
vamente a personal con la formacién 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.

» 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 ningin producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediata-
mente el producto si estd dafiado.

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

A » Comprobar el funcionamiento antes de cada

ADVERTENCIA uso.

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

Peligro de lesiones para el paciente por utilizacion
de instrumentos dafiados.

ADVERTENCIA El instrumental S*C es extremadamente preciso y

muy sensible.

» Utilizar el instrumental S*C con la mayor pre-
caucion.

» Comprobar con el calibrado preciso si el instru-
mental S*C esta dafiado o se ha caido, o bien
enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de
Aesculap.

Peligro de lesiones para el paciente si se interrumpe
la navegacion.

ADVERTENCIA » Antes de realizar la intervencion, planificar la
distribucion de la sala de operaciones, asi como
el montaje del instrumental y la orientacion de
la estrella de referencia.

» Asegurarse de que la camara de navegacion
tiene una visibilidad adecuada sobre los marca-

dores esféricos reflectantes del instrumental.

Peligro de lesiones para el paciente por utilizacion
de instrumentos imprecisos.

A\

ADVERTENCIA » Asegurarse de que el instrumental utilizado no

esta curvado ni daiado.

» Antes de utilizar el instrumental, sobre todo el
instrumental fino, cerciorarse de su precision.
Para ello, sujetar la punta del instrumento en el
punto de giro de la matriz de calibracion del ins-
trumental Brainlab Rev. 4.

Peligro de lesiones para el paciente por una nave-
gacion incorrecta.

A\

ADVERTENCIA » Utilizar solamente el instrumental de navega-
cion S*C con los marcadores esféricos reflectan-

tes desechables de Brainlab.

» Para obtener mas informacion y aprender a uti-
lizar adecuadamente los marcadores esféricos,
consultar las correspondientes instrucciones de
uso de Brainlab.
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Preparar los orificios para los tornillos S*C con la nave-

gacion
Peligro de lesiones para el paciente por una nave-
gacion incorrecta.

ADVERTENCIA » Respetar los procedimientos para combinar el
instrumental.

Para perforar los orificios para tornillos autorroscantes S*C & 3,5 mm en
la capa cortical con navegacion, utilizar la guia de navegacion S*C
@ 3,5 mm F Unicamente con el punzon S*C para guia de navegacion
S*CP.

Para perforar los orificios para tornillos autorroscantes S*C & 4,0 mm con
navegacion, utilizar la guia de navegacion S*C @ 4,0 mm G Unicamente
con el punzon S*C para guia de navegacion S*C Q.

La guia de navegacion S*C Gy el punzén Q tienen, para los tornillos auto-
rroscantes S*C & 4,0 mm, una marca violeta en el vastago, ver Fig. 1.

4
P2
l
- ]

=

G Q

Fig. 1 Marcas violetas en la guia de navegacion y el punzén S*C

Para perforar los orificios de entrada de los tornillos en la capa cortical sin

navegacion, ver las instrucciones de uso del instrumental S* Cervical

(TA011984).
Peligro de dafiar la médula espinal, las raices ner-
viosas, el espacio intervertebral adyacente o el

ADVERTENCIA tejido blando al introducir el punzon o la plantilla.
» Utilizar el punzon unicamente con la guia
FW664R/FW665R.
c Funcionamiento inadecuado del punzon o lectura
inexacta del calibre de profundidad.
ATENCION » No afilar los punzones.

» Sustituir los punzones desafilados.

» Montar los marcadores esféricos reflectantes Brainlab 4 sobre la uni-
dad en estrella Aesculap H, ver instrucciones de uso Brainlab.

» Tirar del casquillo de bloqueo 1 de la unidad en estrella Aesculap H en
el sentido de la flecha venciendo la fuerza de resorte y sujetarlo.



» Montar la unidad de estrella H sobre el adaptador 2 de la guia S‘CF/G.  Perforacion de los orificios para los tornillos S*C
Asegurarse de que la espiga del adaptador 3 encaje en la escotadura

de la unidad en estrella. Peligro de lesiones por perforaciones demasiado
» Soltar el casquillo de blogueo 1. ‘ : s profundas o no correctamente posicionadas.
9 9 @ PELIGRO » No afilar la broca porque provocaria una lectura
J\ ' erronea o inexacta del calibre de profundidad.
;$j—? H » Cambiar la broca desafilada por una nueva.
3>: i La broca se coloca con una plantilla S*C y puede utilizarse o bien manual-

————— mente con el mango para brocas (FJ839R) o bien con un sistema a motor
\ y la pieza de mano Intra de Aesculap (p. ej. GD450R/GD456R).

Montar la broca y su mango (s6lo para brocas manuales)

? 4 d Peligro de lesiones en la médula espinal, las raices
T nerviosas, el espacio intervertebral adyacente o el

W

PELIGRO tejido blando si no se utiliza la broca debidamente.

S 5
"6/ ~— P/Q » Perforar orificios utilizando sélo la plantilla S*C
correcta. Utilizar la broca unicamente con la

d plantilla correspondiente.

» Antes de empezar a utilizar la broca, es absolu-
tamente necesario comprobar con el pie de rey
la longitud de perforacion preajustada (p. ej.
AAB845R, instrumental de Caspar para fusion
cervical anterior).

D,
Fig.2  Montaje de la unidad en estrella Aesculap sobre la guia S*C
FW664R/FW665R

» Antes de cada uso, comprobar y/o validar el instrumento con la matriz

de calibracion del instrumental Brainlab Rev. 4, ver instrucciones de . . 5 -
e Si la broca es demasiado larga se podrian dafar la

manejo Brainlab. Asegurarse de que se ha retirado el punzdn para la . . 7 :
médula espinal y las raices nerviosas.

guia de navegacion P/Q.

» Para asegurarse de que la camara tiene una visibilidad adecuada sobre
los marcadores esféricos reflectantes, aflojar el pomo 6 del mango S*C
de la guia S*C F/G y girar la unidad en estrella de Aesculap H hasta
alcanzar la posicion deseada, ver Fig. 2.

» Cuando se alcance la posicion deseada, apretar de nuevo el pomo 6.

» Ajustar la profundidad de puncion girando el punto de profundidad 5
de la guia S*C F/G. La profundidad maxima es de 6 mm.

» Introducir el punzon S*C P/Q en la guia S*C F/G.
» Con un pie de rey (p. ej. AA845R), controlar la profundidad de puncion

PELIGRO » Antes de realizar la intervencion, seleccionar la
longitud adecuada de la broca con la radiografia
correspondiente.

» Orientar e introducir la broca sélo mediante
control radiografico y/o con el sistema de nave-
gacion.

» Seleccionar la broca de manera que la longitud
de la misma se corresponda con la profundidad
de perforacion deseada.

preajustada. » Colocar la broca en el mango (FJ839R), ver Fig. 3.
» Para abrir la cortical, presionar el punzon S*C hasta alcanzar la profun- ~ » Tirar del casquillo de bloqueo en el sentido de la flecha venciendo la
didad preajustada mientras se controla con el sistema de navegacion fuerza de resorte y sujetarlo.
Brainlab. » Introducir la broca hasta el tope en el alojamiento del mango para bro-
cas.
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» Girar ligeramente la broca y soltar el casquillo de bloqueo. Nota

El enclavamiento de la broca se puede oir con un clic. Las brocas & 2,4 mm (FW051SU) y & 2,9 mm (FW0525U) no deben utili-
zarse con la guia de navegacion S*CF/G.

”‘“‘ » Montar los marcadores esféricos reflectantes Brainlab 4 sobre la uni-
/ — . . .
/ - dad en estrella Aesculap H, ver instrucciones de uso Brainlab.
— » Tirar del casquillo de bloqueo 1 de la unidad en estrella Aesculap H en
‘“‘ el sentido de la flecha venciendo la fuerza de resorte y sujetarlo.
= » Montar la unidad de estrella Aesculap H sobre el adaptador 2 de la guia

//CK S*C F/G. Asegurarse de que la espiga 3 del adaptador encaje en la esco-

tadura de la unidad en estrella .

Fig.3  Montar la broca » Soltar el casquillo de bloqueo 1.
e @
Peligro de lesiones o de dafios en la broca debido a N
A un numero excesivo de revoluciones de la broca. 1\! H
PELIGRO » Seleccionar la velocidad mas baja de la broca 2\*“ l
para poder controlar la profundidad de perfora- 3
cion. 1
» No curvar la broca durante la perforacion. \ F/G

Perforar orificios para los tornillos S*C
< 3,5 mm/4,0 mm

. . . —~—T
Peligro de lesiones para el paciente por una nave- “‘«.’-6‘/5 ~ R/S
gacion incorrecta. ' T

ADVERTENCIA » Respetar los procedimientos para combinar el 4
instrumental. . .

Para controlar la perforacion de los orificios para los tornillos S*C
Q 35mm cqn una broca @ 24mm R (FW666SU), es preciso utilizar Fig. 5 Montaje de la unidad en estrella Aesculap sobre la guia S*C
siempre la guia de navegacion S*C & 3,5 mm F (FW664R). FW664R/FWG65R

Para controlar la perforacion de los orificios para los tornillos S*C
@ 4,0 mm con una broca @ 29 mmS (FW667SU), es preciso utilizar
siempre la guia de navegacion S*C & 4,0 mm G (FW665R).

La guia de navegacion S*C Gy las brocas & 2,9 mm S tienen, para los tor-

nillos autorroscantes S4C & 4,0 mm, una marca violeta en el vastago, ver
Fig. 4.

» Antes de cada uso, comprobar y/o validar el instrumento con la matriz
de calibracion del instrumental Brainlab Rev. 4, ver instrucciones de
manejo Brainlab. Asegurarse de que se ha retirado la broca R/S.

» Para asegurarse de que la cdmara tiene una visibilidad adecuada sobre
los marcadores esféricos reflectantes, aflojar el pomo 6 del mango de
la guia S*C F/G y girar la unidad en estrella de Aesculap H hasta alcan-

9 zar la posicion deseada, ver Fig. 2.
"f! - 4 » Cuando se alcance la posicion deseada, apretar de nuevo el pomo 6.
- = » Ajustar la profundidad de perforacion girando el punto de
R l, profundidad 5 de la guia S*C F/G.

\t La escala esta en mm. Cada media vuelta del punto de profundidad, se

, retrocede 0,5 mm.
== » Introducir la broca con el mango montado o la pieza de mano Intra en
g p
S la guia S*C F/G.
G » Antes de empezar a utilizar la broca, es absolutamente necesario com-
° probar con el pie de rey la longitud de perforacion preajustada (p. ej.

AAB45R, instrumental de Caspar para fusion cervical anterior).

. . . . .
Fig. 4 Marca violeta en la guia de navegacion y las brocas 5'C » Perforar a la profundidad preajustada mientras se controla con el sis-

tema de navegacion Brainlab.
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Filetear (opcional)

Los tornillos S*C son autorroscantes. No obstante, si durante la interven-

cion se encuentra una calidad dsea dura, el cirujano puede también utili-

zar el fileteador S*C.

» Para controlar el fileteado de los orificios para tornillos & 3,5 mm por
navegacion, utilizar el fileteador con navegacion S*C A.

» Para filetear los orificios para tornillos & 4 mm, utilizar el fileteador
estandar sin navegacion (FW047R), consultar TAO11984.

A\

PELIGRO

Peligro de traumatismo en los tejidos al utilizar el

fileteador (A) S*C y peligro de destruccion de las

roscas dseas.

» Antes de utilizar el fileteador S*C, asegurarse de
que el casquillo movil del fileteador se retrae
correctamente.

» Montar los marcadores esféricos reflectantes 4 Brainlab sobre el ins-
trumento de la unidad en estrella de referencia B (pre-calibrated), ver
instrucciones de uso Brainlab.

» Introducir el instrumento de la unidad en estrella de referencia en el
vastago 7 del fileteador S*C A. Asegurarse de que la unidad en estrella
se asienta bien en el vastago del fileteador S*C.

Nota
La unidad en estrella se gira en el vdstago del fileteador S*C.

» Tirar del casquillo de bloqueo 8 venciendo la fuerza de resorte y suje-
tarlo.

» Introducir el mango S*C FWO067R/FW165R en el vastago de la terraja
S*CA.

» Soltar el casquillo de bloqueo 8, ver Fig. 6.
Asegurarse de que el mango S*C se encaja.

A 9 B 4

R | ¢
B "
— o 7/9/8/%

Fig. 6  Montaje del instrumento de la unidad en estrella de referencia

(precalibrado) y del mango S*C en la terraja S*C

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones para el paciente.

» Antes de utilizarlo, asegurarse de que el instru-
mental seleccionado se ha montado correcta-
mente.

» Asegurarse de que la flecha en la cara inferior
del instrumento de la unidad en estrella de refe-
rencia (pre-calibrated) sefala la punta de la
herramienta.

» Antes de cada uso, comprobar y/o validar el instrumento con la matriz
de calibracion del instrumental Brainlab Rev. 4, ver instrucciones de
manejo Brainlab.

» Para realizar un fileteado, sujetar el instrumento de la unidad en estre-
Ila de referencia B con una mano en la hendidura y con la otra mano
apretar despacio y uniformemente girando el mango S*C C mientras se
esta controlando con el sistema de navegacion Brainlab hasta alcanzar
la profundidad necesaria.

» Leer la profundidad en la escala, que durante el proceso de corte es
visible detras del casquillo que se retrae en el fileteador S*C, ver Fig. 7

Tap Depth

A

Fig. 7

R

=iEn
=

Fileteador con profundidad de fileteado facil de leer

Colocar y fijar temporalmente los tornillos S*C por nave-
gacion

VAN

PELIGRO

Peligro de lesiones para el paciente.

» Para calibrados manuales, utilizar el destornilla-
dor S*C solamente con el instrumento de la uni-
dad en estrella de referencia ML.

» Al cambiar los tornillos, realizar de nuevo el
calibrado.

» Para colocar los tornillos & 3,5 mm y & 4 mm S*C por navegacion,
utilizar el destornillador de navegacion S*C D.

» Montar los marcadores esféricos reflectantes 4 Brainlab sobre el ins-
trumento de la unidad en estrella de referencia ML E, ver instrucciones
de uso Brainlab.

» Introducir el instrumento de la unidad en estrella de referencia ML E
en el vastago 10 del destornillador S*C D. Asegurarse de que la unidad
en estrella se asienta bien en el vastago del destornillador S*C.

Nota
La unidad en estrella se gira en el vdstago del destornillador S*C.

» Tirar del casquillo de bloqueo 8 venciendo la fuerza de resorte y suje-
tarlo.

» Introducir el mango S*C FW067R/FW165R en el vastago del destorni-
llador S*C D.

» Soltar el casquillo de bloqueo 8, ver Fig. 8.
Asegurarse de que el mango S*C se encaja.

D ?F /4
- / \ﬁ'\f C
Eao T""‘:Ié
o 10/ €j/ "

Fig. 8  Montaje del instrumento de la unidad en estrella de referencia
(calibration with ICM 4) y del mango S*C (FW067R o FW165R) en

el destornillador S*C
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Nota

El destornillador S*Cestd provisto de una funcién de autorretencion para
evitar que el tornillo S*C se caiga al entregdrselo al cirujano.

» Tirar hacia atras del casquillo de retencion 12 del destornillador S*C D
y sujetarlo, ver Fig. 9.

» Introducir por completo la punta del destornillador S*C D en el hexa-
gono del tornillo 11.

» Soltar el casquillo de retencion 12.

Asegurarse de que el tornillo 11 se asienta bien el destornillador S*C D
y de que la poliaxialidad del tornillo 11 queda bloqueada.

D '{} /E
T L = f -
11 -
12

Fig. 9  Recogida del tornillo S*C con el destornillador S*C

Peligro de lesiones para el paciente.

» Antes de utilizarlo, asegurarse de que el instru-

PELIGRO mental seleccionado se ha montado correcta-

mente. Asegurarse de que la flecha en la cara
inferior del instrumento de la unidad en estrella
de referencia ML sefala la punta de la herra-
mienta.

» Antes de utilizar el instrumento, efectuar una calibracién manual con
el tornillo correcto registrado con la matriz de calibracion del instru-
mental Brainlab Rev 4, ver instrucciones de manejo Brainlab.

» Enroscar el tornillo mientras se controla con el sistema de navegacion
Brainlab. Sujetar el instrumento de la unidad en estrella de referencia
ML con una mano en la hendidura existente a tal efecto y con la otra
mano apretar el tornillo 11 girando el mango S*C C.

Instrumental para tornillos de vastago liso

A\

ADVERTENCIA » Respetar los procedimientos para combinar el
instrumental.

Peligro de lesiones para el paciente por una nave-
gacion incorrecta.

El instrumental para tornillos de vastago liso esta marcado con un anillo
de color azul claro. Se utiliza para perforar con un punzén, taladrar y file-
tear los orificios para los tornillos de vastago liso & 4 mm.
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Peligro de complicaciones graves para el paciente si
el instrumental o el implante se colocan de forma
erronea.

» Efectuar un control por radiografias de las eta-
pas de la intervencion.

» Al extraer el escariador de tornillos de vastago
liso (FWO85R) y durante los siguientes pasos de
la intervencion, asegurarse de que el casquillo
guia de los tornillos de vastago liso S*C por
navegacion permanece firmemente anclado.

» Asegurarse de que la ventana en el casquillo
guia de los tornillos de vastago liso S*C por
navegacion permanece cerrada durante la pre-
paracion del orificio para el tornillo y mientras
se coloca el tornillo, consultar Marca mediante
laser del casquillo interior.

» Asegurarse de que ningun tejido quede atrapado
al abrir y cerrar la ventana en el casquillo guia
de los tornillos de vastago liso S*C, una vez se ha
colocado el tornillo.

VAN

PELIGRO

» Montar los marcadores esféricos reflectantes Brainlab 4 sobre la uni-
dad en estrella Aesculap H, ver instrucciones de uso Brainlab.

» Tirar del casquillo de bloqueo 1 en el sentido de la flecha venciendo la
fuerza de resorte y sujetarlo.

» Deslizar la unidad en estrella Aesculap H sobre el adaptador 2. Asegu-
rarse de que la escotadura de la unidad en estrella encaja sobre el pin 3
del adaptador.



» Soltar el casquillo de bloqueo 1. » Perforar la capa cortical del cuerpo vertebral con el escariador de tor-
nillos de cafia lisa (FWO085R), consultar TAO11984 vy la técnica quirur-
. ? ? gica (034202).
Z\I H » Si es necesario, introducir el escariador en el casquillo interior 13 y
fut perforar el hueso hasta llegar al tope. En el escariador esta marcada la
3 !
Y posicion de tope.

f » Retirar el escariador del area quirurgica.
! » Introducir la broca para tornillos de vastago liso (FW0865SU) 14 con el
H mango montado (FJ839R) o la pieza de mano Intra en el casquillo
? / 4 ! interior 13.

1”! o ° » Antes de empezar a utilizar la broca, es absolutamente necesario com-
. T 13 probar con el pie de rey la longitud de perforacion preajustada (p. ej.

T _ AAB845R, instrumental de Caspar para fusion cervical anterior).
¥ \_“_‘ . . r . . .
“ﬁh\% » Con el sistema de navegacion Brainlab, controlar la perforacion del ori-
a4 ficio en el hueso hasta alcanzar el tope ajustable. Para mas informa-
— cion sobre la perforacion de orificios, ver las instrucciones de uso del
% 6 instrumental S* Cervical (TAO11984) y la técnica quirurgica (034202).

» Retirar la broca del 4rea quirurgica.
» Para preparar los orificios destinados a los tornillos, utilizar el filetea-
dor para tornillos de vastago liso (FWO87R).
Peligro de lesiones para el paciente por una nave- » Introducir el fileteador para tornillos de vastago liso en el casquillo
gacion incorrecta. interior y enroscar de forma lenta y constante hasta la profundidad
PELIGRO » Introducir el manguito reductor hasta oir un clic deseada. Leer la profundidad del fileteado en la escala del fileteador.

en la matriz de calibracion del instrumental » Retirar el fileteador para tornillos de vastago liso del area quirtrgica.
Brainlab Rev. 4.

Fig. 10 Montaje de la unidad en estrella de Aesculap en el casquillo guia
S*C para tornillos de vastago liso

Nota

» Antes de cada uso, comprobar y/o validar el instrumento con el casqui-  Cuando el tornillo S*C se introduce en el casquillo de guial con el destorni-
llo reductor especial J con la matriz de calibracion del instrumental  Jjador S*C FW656R mediante el sistema de navegacion, deberd retirarse la
Brainlab Rev. 4, ver instrucciones de manejo Brainlab. Asegurarse de  unidad en estrella de Aesculap del casquillo de guia S*C para tornillos de
que al realizar la homologacién del instrumento, todos los demas ins-  cafa lisa.
trumentos (punzon, broca, terraja, etc.) estan alejados.

Peligro de lesiones para el paciente por una nave-
J gacion incorrecta.

| PELIGRO » El destornillador de navegacion S*C FW656R y
otros destornilladores S*C estan disefiados Uni-
camente para la navegacion en los casquillos de
guia sin navegacion S*C FW658R.

» Para navegar el destornillador S*C FW656R, ver
Colocacion y fijacion temporal de los tornillos
S*C por navegacion.

Peligro de lesiones para el paciente debido a los

matriz de calibracion del instrumental Brainlab Rev 4. - .
tornillos de rosca vencida.

Fig. 11 Manguito reductor al realizar la homologacion/revision con la :

» Para asegurarse de que la camara tiene una visibilidad adecuada sobre PELIGRO
los marcadores esféricos reflectantes, aflojar el pomo 6 del mango S*C
del casquillo de guia S*C | y girar la unidad en estrella de Aesculap H
hasta alcanzar la posicion deseada, ver Fig. 10.

» No enroscar el tornillo hasta que su cabeza entre
en contacto con el casquillo guia S*C.

Nota
Utillizar el destornillador de navegacion S*C FIWW656R sélo con casquillos de
» Colocar el casquillo de guia S*C | para los tornillos de cafa lisa en el quia sin navegacion S*C FW658R.
area quirurgica. Asegurarse de que la ventana del casquillo de guia per-
manece cerrada durante la preparacion y colocacion del tornillo con el » Para navegar el destornillador S*C, ver Colocar y fijar temporalmente
casquillo de guia, consultar Marca mediante laser del casquillo los tornillos S4C por navegacion.
interior 13.

» Cuando se alcance la posicion deseada, apretar de nuevo el pomo 6.
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» Introducir el tornillo mediante el casquillo guia S*C, pero sin enroscarlo
completamente (el vastago liso se mantiene separado). Retirar el des-
tornillador S*C D del area quirdrgica.

» Retirar el instrumento del tornillo:

- Girar el casquillo interior azul 13 y abrir la ventana en el casquillo
de guia S*C.

- Con cuidado, apartar lateralmente del tornillo el casquillo de
guia S*C 1.

- Retirar el casquillo de guia S*C | del area quirurgica.

Instrumental para los tornillos Favored Angle
Peligro de lesiones para el paciente por una nave-

A gacion incorrecta.

ADVERTENCIA » Respetar los procedimientos para combinar el
instrumental.

El instrumental Favored Angle esta marcado con un anillo de color dorado.

VAN

PELIGRO

Peligro de complicaciones graves para el paciente si
el instrumental o el implante se colocan de forma
erronea.

» Efectuar un control por radiografias de las eta-
pas de la intervencion.

» Al extraer el obturador (FJ983R) y durante los
siguientes pasos de la intervencion, asegurarse
de que el casquillo de guia S*C permanece fir-
memente anclado.

Perforar orificios para tornillos Favored Angle

» Montar los marcadores esféricos reflectantes Brainlab 4 sobre la uni-
dad en estrella de Aesculap H, ver instrucciones de uso Brainlab.

» AesculapMontar la unidad en estrella H sobre el casquillo de guia de
navegacion S*C & 3,5/4,0 mm K. Tirar del casquillo de bloqueo 1 en el
sentido de la flecha venciendo la fuerza de resorte y sujetarlo.

» Montar la unidad de estrella H sobre el adaptador 2 del casquillo de
guia S*C K. Asegurarse de que la escotadura encaja sobre el pin 3 del
adaptador.
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» Soltar el casquillo de bloqueo 1.

- ‘rf
K ii{* l
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Fig. 12 Montaje de la unidad en estrella de Aesculap en el casquillo de
guia S*C; colocacion del casquillo de broca interior S*C

» Antes de cada uso, comprobar y/o validar el instrumental con la matriz
de calibracion del instrumental Brainlab Rev. 4, ver instrucciones de
manejo Brainlab. Antes de hacer la comprobacidn, asegurarse de que
el casquillo de broca interior L esta montado.

» Para asegurarse de que la cdmara tiene una visibilidad adecuada sobre
los marcadores esféricos reflectantes, aflojar el pomo 6 del mango S*C
del casquillo de guia S*C Ky girar la unidad en estrella de Aesculap H
hasta alcanzar la posicion deseada, ver Fig. 12.

» Cuando se alcance la posicion deseada, apretar de nuevo el pomo 6.

» Volver a extraer el casquillo de broca interior L del casquillo de guia
S*CK

» Introducir el obturador (FJ983R) en el casquillo interior 15 del casqui-
llo de guia S*C K.

El obturador se enclava en el casquillo y se puede girar.

» Mediante la incision, introducir en el area quirdrgica el casquillo de
guia S*C K con el obturador montado y colocarlo.

» Presionar el boton 16 del obturador (FJ983R) y extraer el obturador del
casquillo interior 15.

» Sies necesario, introducir el trocar Apfelbaum (FJ984R) en el casquillo
interior 15 e insertarlo en el hueso para perforar el punto de entrada
del tornillo.

» Alejar el trocar del area quirurgica.

» Introducir el casquillo de broca interior L en el casquillo interior 15.
El casquillo de broca interior se enclava en el casquillo interior y se
puede girar, ver Fig. 12.

» Introducir la broca para tornillos angulo favorable (FW088SU) con el
mango montado (FJ839R) o la pieza de mano Intra en el casquillo de
broca interior L.



» Con la ayuda del sistema de navegacion Brainlab, controlar la profun-
didad preajustada de la perforacion. Puede leerse la profundidad de
perforacion en la escala del casquillo de broca interior L.

Nota

Para no perder el orificio de entrada, puede resultar util dejar la broca en el
orificio perforado, presionar el botdn 16 en el casquillo de broca interior L
e introducir hacia abajo el casquillo de guia hasta llegar al tope de la super-
ficie del hueso. A continuacion, retirar la broca y el casquillo de broca
interior L del casquillo de guia S*CK.

» Presionar el boton 16 y extraer el casquillo de broca interior L del cas-
quillo interior 15.

Los tornillos S*C son autorroscantes. No obstante, si durante la interven-

cion se encuentra una calidad dsea dura, el cirujano puede también utili-

zar la terraja S*C.

» Para preparar el orificio del tornillo, introducir el fileteador Favored
Angle & 4 mm (FWO89R) en el casquillo interior 15 y filetear. Puede
leerse la profundidad de perforacion en la escala del fileteador.

» Girar la terraja en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que
salga del hueso.

Nota

Para no perder el orificio de entrada, puede resultar util girar la terraja en
el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que casi salga del hueso. A
continuacion, girar el casquillo interior 15 en el sentido contrario a las
agujas del reloj y al mismo tiempo introducir hacia abajo el casquillo de
guia S*CK hasta llegar al tope en la superficie del hueso. A continuacion,
separar por completo la terraja del tornillo de dngulo favorable &4 mm
(FWO89R) del hueso girando y extraerlo del casquillo de guia S*CK junto
con el casquillo interior 15.

Colocacion del tornillo
» Asegurarse de que se ha retirado el casquillo interior 15 del casquillo
de guia S*C K girando en el sentido contrario a las agujas del reloj.

» Sujetar el tornillo de angulo favorable & 4,0 mm correspondiente en
el destornillador de autorretencion S*C (FWO69R/FW132R). Retirar el
casquillo de retencidn negro venciendo la fuerza de resorte y sujetarlo.

Nota

La funcion de autorretencion del instrumento impide que el tornillo caiga
del destornillador S*C al entregdrselo al cirujano durante la intervencion.

» Introducir por completo la punta del destornillador S*C en el hexagono
del tornillo 11.

» Soltar el casquillo de retencion negro.

» Enroscar el tornillo controlandolo con el sistema de navegacion
Brainlab.

» Apretar el tornillo. Utilizar el casquillo guia S*C.

» Accionar el casquillo de retencion negro y el destornillador S*C antes
de aflojar el tornillo.

» Alejar el casquillo guia S*C y el destornillador S*C del area quirurgica.

Instrumentacion para el tornillo estandar (& 3,5 mm)
con el instrumental Favored Angle
Peligro de lesiones para el paciente por una nave-

A gacion incorrecta.

ADVERTENCIA » Respetar los procedimientos para combinar el
instrumental.

Para utilizar los tornillos estandar & 3,5 mm con el instrumental de
angulo favorable deben utilizarse ademas los instrumentos M, N y O.
Dichos instrumentos estan marcados con un anillo de color negro.

A

PELIGRO

Peligro de complicaciones graves para el paciente si
el instrumental o el implante se colocan de forma
erronea.

» Efectuar un control por radiografias de las eta-
pas de la intervencion.

» Al extraer el obturador (FJ983R) y durante los
siguientes pasos de la intervencion, asegurarse
de que el casquillo guia permanece firmemente
anclado.

» Montar los marcadores esféricos reflectantes Brainlab 4 sobre la uni-
dad en estrella Aesculap H, ver instrucciones de uso Brainlab.

» Montar la unidad en estrella Aesculap H sobre el casquillo de guia de
navegacion S*C @ 3,5/4,0 mm K. Tirar del casquillo de seguridad 1 en
el sentido de la flecha venciendo la fuerza de resorte y sujetarlo.

» Montar la unidad de estrella Aesculap H sobre el adaptador 2 del cas-
quillo de guia S*C K. Asegurarse de que la escotadura encaja sobre el
pin 3 del adaptador.

» Soltar el casquillo de bloqueo 1.

2

Fig. 13 Montaje de la unidad en estrella Aesculap sobre el casquillo de
guia S*C; Colocacion de la plantilla S*C
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» Antes de cada uso, comprobar y/o validar el instrumental con la matriz
de calibracion del instrumental Brainlab Rev. 4, ver instrucciones de
manejo Brainlab. Antes de hacer la comprobacidn, asequrarse de que
el casquillo de broca interior M esta montado.

» Para asegurarse de que la camara tiene una visibilidad adecuada sobre
los marcadores esféricos reflectantes, aflojar el pomo 6 del mango S*C
del casquillo de guia de navegacion S*C Ky girar la unidad en estrella
de Aesculap H hasta alcanzar la posicion deseada, ver Fig. 13.

» Cuando se alcance la posicion deseada, apretar de nuevo el pomo 6.

» Volver a extraer el casquillo de broca interior M del casquillo de guia K.

» Introducir el obturador (FJ983R) en el casquillo interior 15 del casqui-
llo de guia S*C K. El obturador se enclava en el casquillo y se puede
girar.

» Mediante una incisién en la capa, introducir en el area quirurgica el
casquillo de guia S*C K con el obturador montado y colocarlo.

» Presionar el boton 16 del obturador (FJ983R) y extraer el obturador del
casquillo interior 15.

» Si es necesario, introducir el trocar Apfelbaum (FJ984R) en el casquillo
interior 15 e insertarlo en el hueso para perforar el punto de entrada
del tornillo.

» Alejar el trocar del area quirurgica.

» Introducir el casquillo de broca interior M en el casquillo interior 15.
El casquillo de guia interior se enclava en el casquillo interior y se
puede girar, ver Fig. 13.

» Introducir la broca @ 2,4 mm N con el mango montado (FJ839R) o la
pieza de mano Intra en el el casquillo de broca interior M.

» Con la ayuda del sistema de navegacion Brainlab, controlar la profun-
didad preajustada de la perforacion. Puede leerse la profundidad de
perforacion en la escala del casquillo de broca interior M.

Nota

Para no perder el orificio de entrada, puede resultar atil dejar la broca en el
orificio perforado, presionar el botdn 16 en el casquillo de broca interiorM
eintroducir hacia abajo el casquillo de guia hasta llegar al tope de la super-
ficie del hueso. A continuacidn, retirar la broca y el casquillo de broca
interior M del casquillo de guia S*CK.

» Presionar el botdn 16 y extraer el casquillo de broca interior M del
casquillo interior 15.

Los tornillos S*C son autorroscantes. No obstante, si durante la interven-

cion se encuentra una calidad dsea dura, el cirujano puede también utili-

zar la terraja S*C.

» Para preparar el orificio del tornillo, introducir la terraja C1/C2
© 3,5mm O en el casquillo interior 15 y preparar el canal. Puede
leerse la profundidad de perforacion en la escala de la terraja.

» Girar la terraja O en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que
salga del hueso.
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Nota

Para no perder el orificio de entrada, puede resultar util girar la terraja en
el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que casi salga del hueso. A
continuacion, girar el casquillo interior 15 en el sentido contrario a las
agujas del reloj y al mismo tiempo introducir hacia abajo el casquillo de
guia S*CK hasta llegar al tope en la superficie del hueso. A continuacion,
separar por completo el fileteador O del hueso girando y extraerlo del cas-
quillo de guia S*CK junto con el casquillo interior 15.

Colocacion del tornillo
» Asegurarse de que se ha retirado el casquillo interior 15 del casquillo
de guia S*C K girando en el sentido contrario a las agujas del reloj.

» Sujetar el tornillo estandar & 3,5 mm correspondiente en el destorni-
llador de autorretencion S*C (FWO69R/FW132R). Retirar el casquillo de
retencion negro venciendo la fuerza de resorte y sujetarlo.

Nota

La funcion de autorretencion del instrumento impide que el tornillo caiga
del destornillador S*C al entregdrselo al cirujano durante la intervencion.

» Introducir por completo la punta del destornillador S*C en el hexagono
del tornillo 11.

» Soltar el casquillo de retencion negro.

» Enroscar el tornillo controlandolo con el sistema de navegacion
Brainlab.

» Apretar el tornillo. Utilizar el casquillo guia S*C.

» Accionar el casquillo de retencién negro y el destornillador S*C antes
de aflojar el tornillo.

» Alejar el casquillo guia S*C y el destornillador S*C del area quirurgica.



Desmontaje

Fileteador de navegacion S*C @ 3,5 mm, FW655R

» Aflojar la tuerca 19 y desenroscarla del casquillo 17.
» Retirar el casquillo 17 en el sentido de la flecha.

Nota
El muelle 18 estd fijado al vdstago.

18 19
17

Fig. 14 Desmontaje del fileteador S*C

Destornillador de navegacion S*C, FN656R
» Tirar del casquillo de retencidn verde 22 venciendo la fuerza de resorte
y sujetarlo.

» Desenroscar el casquillo del tornillo 20 en el extremo de trabajo del
destornillador S*C y retirar del vastago.

» Soltar el casquillo de retencion verde 22.

» Deslizar el casquillo de retencion verde 22 con las lengiietas en el sen-
tido del extremo de trabajo del instrumento y retirar del vastago del
destornillador.

22 23
Zo/uf%‘lﬂ"

RS
Fig. 15 Desmontaje del destornillador S*C

Guia de navegacion S*C & 3,5 mm

(FW664R)/<J 4,0 mm (FW665R)

» Retirar el casquillo de guia 24 girandolo en el sentido de las agujas del
reloj. Tener en cuenta que se trata de una rosca izquierda.

» Aflojar el pomo 25 en el sentido contrario a las agujas del reloj, desen-
roscar y extraer del mango tirando en la direccion de la flecha.

Fig. 16 Desmontaje de la plantilla S*C

Casquillo de guia de navegacion S*C para tornillos de vas-

tago liso, FW658R

» Girar el casquillo interior 26 hasta la posicion “remove” y extraer del
casquillo exterior siguiendo la direccion de la flecha.

» Aflojar el pomo 25 en el sentido contrario a las agujas del reloj, desen-
roscar y extraer del mango tirando en la direccién de la flecha.

x e
o

‘,9_

Fig. 17 Desmontaje del casquillo de guia para tornillos de cafa lisa

Casquillo de guia de navegacion S*C & 3,5 mm/4,0 mm
FW660R

» Aflojar el casquillo 27 en el sentido contrario a las agujas del reloj, des-
enroscar y extraer del mango tirando en la direccion de la flecha.

» Aflojar el pomo 25 en el sentido contrario a las agujas del reloj, desen-
roscar y extraer del mango tirando en la direccion de la flecha.

K \._,27\/%“
/"‘k\\ 25
~/
\@

Fig. 18 Desmontaje del casquillo de guia @ 3,5 mm/4,0 mm

Montaje

Fileteador de navegacion S*C & 3,5 mm FW655R

» Deslizar el casquillo de guia 17 sobre la terraja S*C A siguiendo el sen-
tido de la flecha y fijar la tuerca 19 girando en el sentido de las agujas
del reloj.

Nota
El muelle 18 estd fijado al vdstago.

B

17

Fig. 19 Montaje del fileteador S*C
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Destornillador de navegacion S*C FW656R

VAN

ATENCION

Si las lengiietas de sujecion se tuercen o se doblan,
el destornillador S*C no funcionara correctamente.

» No torcer ni doblar las lengiietas de sujecion.

» Deslizar el casquillo de retenciéon verde 22 con la lenglieta de
sujecion 21 sobre el vastago del destornillador de manera que las len-
glietas de sujecion encajen en las ranuras 23 del vastago del destorni-
llador.

» Tirar del casquillo de retencidn verde 22 venciendo la fuerza de resorte
y sujetarlo.

» Enroscar el casquillo roscado 20 en el extremo de trabajo del destor-
nillador S*C D y apretar.

» Soltar el casquillo de retencion verde 22.

22 23
ZO/H‘?L?‘ —
——
Fig. 20 Montaje del destornillador S*C

Guia de navegacion S*C & 3,5 mm
(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)

» Enroscar el casquillo guia 24 en el sentido contrario a las agujas del
reloj. Tener en cuenta que se trata de una rosca izquierda. Cada media
vuelta el casquillo guia encaja de forma perceptible.

» Introducir el pomo 25 en el mango del instrumento, enroscar en el sen-
tido de las agujas del reloj y apretar.

Fig. 21

Montaje de la plantilla S*C
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Casquillo de guia de navegacion S*C para tornillos de vas-

tago liso, FW658R

» Introducir el casquillo interior 26 en el casquillo exterior siguiendo la
direccion de la flecha hasta la posicion "remove”.

» A continuacion, girar hasta la posicion “closed".

» Introducir el pomo 25 en el mango del instrumento, enroscar en el sen-
tido de las agujas del reloj y apretar.

o

25

U
A

Fig. 22 Montaje del casquillo de guia para tornillos de cafia lisa

Casquillo de guia de navegacion S*C & 3,5 mm/4,0 mm
FW660R

» Introducir el casquillo interior 27 en el casquillo exterior siguiendo la
direccion de la flecha, enroscar en el sentido de las agujas del reloj y
apretar.

» Introducir el pomo 25 en el mango del instrumento, enroscar en el sen-
tido de las agujas del reloj y apretar.

K :7\/%9
/"‘k\\ 25
S

Fig. 23 Montaje del casquillo de guia @ 3,5 mm/4,0 mm



Proceso homologado del tratamiento de ins-
trumental quirurgico

Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,
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 automadtico 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 informacion actualizada sobre cémo tratar los productos y
sobre la compatibilidad con el material, visite también la extranet de
Aesculap en la siguiente direccion https;//extranet.bbraun.com

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

Productos para un solo uso

N.° art. Descripcion

FWo8e6SU Broca @ 2,9 mm para tornillos de vastago liso

FWo88su Broca roscada Favored Angle © 2,9 mm para torni-
llos de ©@ 4 mm

FW662SU Broca C1/C2 S* @ 2,4 mm

FW666SU Broca, @ 2,4 mm

FW667SU Broca, @ 2,9 mm

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

ADVERTENCIA

» No esterilizar el producto.

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirlrgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosién.
Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el usoy 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 quirur-
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.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado

y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado

CE), y 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 opticas del material, como decoloracién 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 Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento
prematuro o hinchamiento.

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

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org, sec-
cion "Veroffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para
el tratamiento de instrumentos".

83



©
Aesculap®

Instrumental de navegacion S* Cervical

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de

tratamiento

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

» Abrir los productos articulados.

» Abrir las valvulas/llaves.

Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, deberd irrigarse las superficies no visibles con agua
corriente completamente desmineralizada, p. €j. con una jeringa des-
echable.

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

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

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

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

A\

ATENCION

Pueden producirse danos en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
cuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el fabricante.

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

» No exceder la temperatura maxima de limpieza
permitida de 55 °C

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecanico efectivo de la limpieza/desinfeccion
manuales.

- para el prelavado de productos con restos resecos de suciedad antes
de la limpieza/desinfeccion automaticas.

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

- para la limpieza posterior de productos con restos de suciedad des-
pués de la limpieza/desinfeccion automaticas.
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Nota

Para realizar la limpieza y desinfeccidn del instrumento de la unidad en
estrella de referencia (precalibrado) y del instrumento de la unidad en
estrella de referencia ML (calibration with ICM4), consultar las instruccio-
nes de Brainlab.



Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado

Limpieza manual con
desinfeccion por
inmersion

B FW652R-FWE58R
B FW660R

B FW663R-FWB65R
B FW688R-FWE89R

Prelavado manual con
ultrasonidos y desin-

feccion por inmersion
H FJ985R

m FWO067R

m FW165R

m FW661R

Particularidades

B Cepillo de limpieza: 30 mm/Q: 4,5 mm, p. ej. TAO11944 y cepillo de
limpieza: 20 mm/Q@: 2,5 mm, p. ej. TE654202 y cepillo de limpieza:
50 mm/@: 10 mm, p. ej. TAO07747

B Jeringa desechable 20 ml
B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

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.

B Cepillo de limpieza: 30 mm/Q: 4,5 mm, p. ej. TAO11944 y cepillo de
limpieza: 20 mm/Q: 2,5 mm, p. ej. TE654202 y cepillo de limpieza:
50 mm/@: 10 mm, p. ej. TA011327

M Jeringa desechable 20 ml
B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

B Efectuar la limpieza de los instrumentos con articulaciones moviles
en posicion abierta, o bien moviendo las articulaciones.

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

Referencia dorsal

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales y el
apartado:

W Capitulo Limpieza manual con desinfeccion
por inmersién

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales y el

apartado:

B Capitulo Prelavado manual con ultrasonidos
y desinfeccion por inmersion

Limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica

m FW657R

B FW663R

m FW688R-FWE89R

Prelavado manual con
cepillo y a continua-
cion limpieza alcalina
automatica y desinfec-
cion térmica .
FWO067R

FW165R

FW652R
FW655R-FW656R
FW658R

FWG60R

FW664R-FW665R

B Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones de irri-
gacion especiales del carro de inyeccién.

B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

B Colocar el producto en la cesta con la articulacién abierta.

B Cepillo de limpieza: 30 mm/Q: 4,5 mm, p. ej. TAO11944 y cepillo de
limpieza: 20 mm/Q: 2,5 mm, p. ej. TE654202 y cepillo de limpieza:
50 mm/@: 10 mm, p. ej. TAO07747

M Jeringa desechable 20 ml

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

B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

B Colocar el producto en la cesta con la articulacién abierta.

Capitulo Limpieza/Desinfeccion automaticas y
el apartado:

B Capitulo Limpieza alcalina automatica y des-
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
cepilloy ultrasonidos y
a continuacion lim-
pieza alcalina automa-
tica y desinfeccion tér-

50 mm/@: 10 mm, p. ej. TAO07747
B Jeringa desechable 20 ml

B Cepillo de limpieza: 30 mm/Q: 4,5 mm, p. ej. TAO11944 y cepillo de
limpieza: 20 mm/Q@: 2,5 mm, p. ej. TE654202 y cepillo de limpieza:

Capitulo Limpieza/desinfeccion automaticas

con prelavado manual y el apartado:

B Capitulo Prelavado manual con ultrasonidos
y cepillo

B Capitulo Limpieza alcalina automatica y des-
infeccion térmica

mica. MW Colocar el producto en una cesta indicada para la limpieza (evitar que
W FJ985R los productos se tapen unos con otros).
® FW66B1R B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

B Colocar el producto en la cesta con la articulacién abierta.

Limpieza/desinfeccion manuales

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

] 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 -
Vv 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

Fase  Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[°C/°F1  [min] [%%] del agua
| Limpieza por ultrasoni- TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
dos pH ~ 9*
Il Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
1 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 moviles, como p. ej., tor-
nillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucién 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.
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Fase Il

» Sumergir todo el producto en la solucién desinfectante.

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

» lIrrigar 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 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.



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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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.
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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.

Control, mantenimiento e inspeccion

A\

ATENCION

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

» Secar el producto si esta humedo o mojado.
» Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.
» Comprobar el funcionamiento del producto.
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» Retirar inmediatamente el producto si estd dafiado o no funciona
correctamente y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio de Asistencia Técnica.

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se com-
bina.

Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

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

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

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedird una recontami-
nacion del producto durante su almacenamiento.



Esterilizacion a vapor

Nota
Los productos desmontables sélo pueden esterilizarse desmontados.

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

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto
- Esterilizacién a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor seguin DIN EN 285 y validado segun DIN EN
ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante
5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador
a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del este-
rilizador a vapor permitida por el fabricante.

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.

Servicio de Asistencia Técnica

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» 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.

Eliminacion de residuos

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

A Filettatore navigato & 3,5 mm (FW655R)

B Unita di riferimento a stella per strumenti (precalibrata) (Brainlab Nr.
art. 55830-20A)

C Impugnatura (FW165R con cricco o FW067R senza cricco)
Cacciavite navigato per vite poliassiale (FWW656R)

m o

Unita di riferimento a stella dello strumento ML (calibrazione con
ICM4) (Brainlab Nr. art. 55830-25A)

Guida navigata@ 3,5 mm (FW664R)

Guida navigata @ 4,0 mm (FW665R)

Terminale di navigazione dell'unita a stella Aesculap (FW652R)
guida navigata®@ 4,0 mm per viti a filettatura parziale (FW658R)

- - T o m

Riduttore ©@ 13 mm per matrice di calibrazione dello strumento
Brainlab Rev. 4 (FW657R)

Guida navigata & 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)

Bussola di foratura interna C1/C2 & 4 mm (FJ985R)

Bussola di foratura interna C1/C2 & 3,5 mm (FW661R)

Perforatore C1/C2 & 2,4 mm (FW662SU)

Filettatore C1/C2 & 3,5 mm (FW663R)

Bulino per calibro di foratura navigato & 3,5 mm FW664R (FW688R)
Bulino per calibro di foratura navigato & 4,0 mm FW665R (FW689R)
Cercapeduncolo@ 2,4 mm per FW664R (FW666SU)
Cercapeduncolo@ 2,9 mm per FW665R (FW667SU)

wxIxpvwvozzZzr X

Simboli del prodotto e imballo

STERILE [R | Sterilizzazione per radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal
produttore

Utilizzabile sino a

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

Data di produzione
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Ambito di validita

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

Destinazione d'uso

Il sistema S* Cervical (Sistema S*C) & utilizzato per la stabilizzazione e la
fusione occipito-cervicale e toracica posteriore. Le indicazioni e le con-
troindicazioni sono riportate nelle istruzioni per l'uso degli impianti
(TA011796). Gli strumenti menzionati nella legenda sono parte di questo
sistema. Essi vengono utilizzati per adattare, posizionare e impiantare i
singoli impianti S*C nei pazienti. Per una manipolazione sicura, rispettare
le istruzioni per I'uso degli strumenti del sistema S*C (TA011984) e delle
relative tecniche operatorie (034202/083002).

Gli strumenti menzionati nella legenda devono essere utilizzati esclusiva-
mente con il sistema di navigazione Brainlab. Per una manipolazione
sicura prima dell'intervento, consultare le istruzioni per I'uso Spine &
Trauma degli strumenti Brainlab e le relative istruzioni software dell'appli-
cazione spinale Brainlab.

Disposizioni combinate

Nota

Aesculap e Brainlab non saranno ritenuti in alcun modo responsabili
dell'utilizzo di strumenti, bulini o perforatori diversi da quelli di sequito
indicati con i relativi calibri di foratura.

B Combinare il calibro di foratura navigato S*C F esclusivamente con:
- Bulino S*C P per calibro di foratura S*C F
- Perforatore S*CR @ 2,4 mm per viti @ 3,5 mm

B Combinare il calibro di foratura navigato S*C G esclusivamente con:
- Bulino S*C Q per calibro di foratura G
- Perforatore S*C'S & 2,9 mm per viti & 4,0 mm

B Combinare il calibro di foratura navigato S*C @ 4,0 mm I per viti a
filettatura parziale con:

- Lesina ossea per viti senza testa con estremita piana (FWWO85R)

- Perforatore per viti senza testa con estremita piana @ 2,9 mm
(FWo086SU)

- Filettatore per viti senza testa con estremita piana (FWO87R)
- Cacciavite poliassiale (FWO70R/FW131R)

- Cacciavite navigato per vite poliassiale (FW656R)

- Cacciavite a testa sferica Apfelbaum, corto (FJ968R)



Combinare la bussola guida navigata S*C @ 3,5 mm/4,0 mm K esclu-
sivamente con:

- Otturatore C1/C2 Apfelbaum (FJ983R)
- Trocar Apfelbaum (FJ984R)

- Perforatore per viti Favored Angle & 2,9 mm per viti & 4 mm
(Fwosssu)

- Filettatore Favored Angle @ 4 mm (FWO089R)

- Bussola di foratura interna C1/C2 & 4 mm L (FJ985R)

- Cacciavite ad angolo favorito S*C (FW069R/FW132R)

- Perforatore C1/C2 & 2,4 mm per viti & 3,5 mm (FW662SU) N
- Filettatore C1/C2 & 3,5 mm (FW663R) O

- Bussola di foratura interna C1/C2 & 3,5 mm (FW661R) M

- Cacciavite a testa sferica Apfelbaum (FJ988R)

Nota
In generale, non utilizzare fili di Kirschner con il sistema S*C.

Manipolazione e preparazione sicure

>

Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di
adeguata formazione, conoscenze ed esperienze.

Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per l'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.

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.

Prodotti monouso

Cod. art. Descrizione
FWo86SU Perforatore per viti senza testa con estremita piana
& 2,9 mm
FWo088SuU Perforatore per viti Favored Angle & 2,9 mm per
viti @ 4 mm
FW662SU Perforatore S* C1/C2 & 2,4 mm
FW666SU Perforatore & 2,4 mm
FW667SU Perforatore & 2,9 mm
Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e
compromissione del funzionamento dei prodotti in
PERICOLO  Sseguito 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.

Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera 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 |e istruzioni per |'uso.

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

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

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo
mirante ad accertare che non presenti parti allentate, deformate, rotte,
crepate o altrimenti alterate.

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

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.
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Operativita

VAN

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del

AVVERTENZA funzionamento.
Pericolo di lesione per i pazienti a causa di stru-
menti danneggiati!

AVVERTENZA Gli strumenti S*C sono utensili di alta precisione

molto sensibili.

» Maneggiare con estrema attenzione gli stru-
menti S*C.

» In caso di caduta o danneggiamento degli stru-
menti S*C verificarne I'esatta calibrazione o
inviarli all'Assistenza Tecnica Aesculap.

Pericolo di lesione per il paziente a causa dell'inter-
ruzione della navigazione!

VAN

AVVERTENZA » Prima dell'intervento, programmare la configu-
razione della sala operatoria, I'assemblaggio
degli strumenti e I'allineamento delle unita a

stella di riferimento.

» Accertarsi che la videocamera di navigazione
abbia il campo libero sulle sfere di marker riflet-
tenti degli strumenti.

Pericolo di lesione per i pazienti a causa di stru-
menti non precisi!

VAN

AVVERTENZA » Accertarsi che gli strumenti utilizzati non siano
piegati o danneggiati.

» Prima dell'uso, verificare in particolare la preci-
sione degli strumenti sottili. A tal fine, tenere la
punta dello strumento nel punto pivotante della
matrice di calibrazione dello strumento Brainlab
Rev. 4.

Pericolo di lesioni per il paziente dovute a naviga-
zione scorretta!

VAN

AVVERTENZA » Utilizzare gli strumenti navigati S*C esclusiva-
mente con sfere di marker riflettenti monouso

Brainlab.

» Per ulteriori informazioni e per la corretta mani-
polazione delle sfere di marker, consultare le
relative istruzioni per I'uso Brainlab.
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Preparare i fori per le viti S*C con l'ausilio del sistema di

navigazione
Pericolo di lesioni per il paziente dovute a naviga-

A zione scorretta!

AVVERTENZA » Rispettare le disposizioni combinate.

Per marcare i fori delle viti nello strato corticale per le viti autofilettanti
S*C @ 3,5 mm con l'ausilio del sistema di navigazione, utilizzare il calibro
di foratura navigato S*C & 3,5 mm F esclusivamente insieme al bulino
S*C per calibro di foratura navigato S*C P.

Per marcare i fori delle viti autofilettanti S*C & 4,0 mm con il sistema di
navigazione, utilizzare il calibro di foratura navigato S*C & 4,0 mm G
esclusivamente con il bulino S*C per calibro di foratura navigato S*C Q.

Il calibro di foratura navigato S*C e il bulino G Q presentano una marca-
tura viola sullo stelo per le viti autofilettanti S*C @ 4,0 mm, vedere Fig. 1.

-

1,
= I.

—3
=

G Q

Fig. 1 Marcatura viola su calibro di foratura navigato S*C e bulino

Per marcare i fori delle viti sulla strato corticale senza I'ausilio del sistema
di navigazione, consultare le istruzioni per |'uso degli strumenti S* Cervical
(TAO11984).

Pericolo di lesioni a carico del midollo spinale, delle
radici dei nervi, dello spazio intersomatico o dei

AVVERTENZA tessuti molli adiacenti in caso di inserimento del
bulino senza il calibro di foratura!
» Utilizzare il bulino esclusivamente con il calibro
di foratura FW664R/FW665R.
Funzionamento scorretto del bulino o lettura non
precisa del calibro di misura della profondita!
ATTENZIONE » Non riaffilare i bulini.

» Sostituire i bulini smussi.

» Montare i marker Brainlab riflettenti 4 sull'unita a stella Aesculap H,
vedere istruzioni per l'uso Brainlab.

» Far arretrare la bussola di bloccaggio 1 dell'unita a stella Aesculap H
contro la pressione elastica nel senso della freccia e tenerla ferma in
tale posizione.



» Spingere l'unita a stella Aesculap H sull'adattatore 2 del calibro di

foratura S*C F/G. Accertarsi che il perno dell'adattatore 3 si inserisca
nella feritoia presente sull'unita a stella.

» Rilasciare la bussola di bloccaggio 1.

@9 ?
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Fig. 2 Montaggio dell'unita a stella Aesculap nel calibro di foratura S*C

FW664R/FW665R

» Prima di ogni utilizzo, verificare efo validare lo strumento con la

matrice di calibrazione dello strumento Brainlab, Rev. 4, vedere istru-
zioni per l'uso Brainlab. Accertarsi che il bulino per calibro di foratura
navigato P/Q sia stato rimosso.

Per verificare che la videocamera abbia il campo libero sui marker a
sfera riflettenti, allentare il pomello 6 sull'impugnatura S*C del calibro
di foratura S*C F/G e ruotare |'unita a stella Aesculap H nella posizione
desiderata, vedere Fig. 2.

Una volta raggiunta la posizione desiderata, stringere nuovamente il
pomello 6.

Impostare la profondita del bulino ruotando il blocco di profondita 5
sul calibro di foratura S*C F/G. La profondita massima & di 6 mm.
Introdurre il bulino S*C P/Q nel calibro di foratura S*C F/G.
Controllare la profondita del bulino preimpostata con uno scorrevole di
misura (ad es. AA845R).

Per aprire |a corticale, premere il bulino S*C fino alla profondita preim-
postata sotto controllo del sistema di navigazione Brainlab.

Preparazione dei fori per le viti S*C

Fori troppo profondi o mal posizionati comportano
rischi di lesioni!

PERICOLO » Non riaffilare il perforatore, poiché cio compor-
terebbe un rilevamento impreciso o errato da
parte del calibro di misura della profondita.

» Se il perforatore € smusso, sostituirlo con uno
nuovo.

Il perforatore va usato con un calibro di foratura S*C e pu0 essere impie-
gato manualmente con I'impugnatura per perforazione (FJ839R) o con un
sistema motore e il manipolo Aesculap Intra (ad es. GD450R/GD456R).

Assemblare il perforatore e I'impugnatura per perforazione (solo per
perforazione manuale)

Lesioni a carico del midollo spinale, delle radici dei

nervi, dello spazio intersomatico o dei tessuti molli
PERICOLO  in caso di perforazione non idonea!

» Praticare i fori solo utilizzando il corretto cali-

bro di foratura S*C. Utilizzare il perforatore
esclusivamente con il calibro di foratura idoneo.

» Prima di iniziare la perforazione, verificare asso-
lutamente la lunghezza del perforatore preim-
postata con lo scorrevole di misura (ad es.
AAB45R, strumento Casparper fusione cervicale
anteriore).

Lesioni a carico del midollo spinale e delle radici dei
nervi causate da perforatori troppo lunghi!
PERICOLO » Prima dell'intervento scegliere la lunghezza del
perforatore idonea in base alla radiografia.

» Allineare e introdurre il perforatore solo sotto
controllo radiologico e/o con I'ausilio di un
sistema di navigazione.

» Scegliere il perforatore in modo che la sua lun-
ghezza corrisponda alla profondita del foro di
perforazione desiderata.

» Inserire il perforatore nell'impugnatura per perforazione (FJ839R),
vedere Fig. 3.

» Far arretrare la bussola di bloccaggio contro la pressione elastica nel
senso della freccia e tenerla ferma in tale posizione.

» Spingere il perforatore nell'alloggiamento dell'impugnatura di perfora-
zione fino all'arresto.
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» Ruotare leggermente il perforatore e rilasciare la bussola di bloccaggio.
Il perforatore scatta in posizione con un rumore percettibile.

7
Click
Fig. 3  Montaggio del perforatore
Pericolo di lesioni e/o danni al perforatore dovuti
all'eccessivo numero di giri del perforatore!
PERICOLO » Selezionare la velocita minima del perforatore

per poter controllare la profondita di foratura.

» Non piegare il perforatore durante il procedi-
mento di foratura.

Praticare i fori per le viti S*C @ 3,5 mm/4,0 mm
Pericolo di lesioni per il paziente dovute a naviga-

A zione scorretta!

AVVERTENZA » Rispettare le disposizioni combinate.

Per la realizzazione controllata dei fori per le viti S*C & 3,5 mm con per-
foratore & 2,4 mm R (FW666SU) utilizzare sempre il calibro di foratura
navigato S*C & 3,5 mm F (FW664R).

Per la realizzazione controllata dei fori per le viti S*C & 4,0 mm con per-
foratore & 2,9 mm S (FW667SU) utilizzare sempre il calibro di foratura
navigato S*C & 4,0 mm G (FW665R).

Il calibro di foratura navigato S*C G e il perforatore & 2,9 mm S presen-
tano una marcatura viola sullo stelo per le viti autofilettanti S4C
& 4,0 mm, vedere Fig. 4.
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Fig. 4  Marcatura viola su calibro di foratura navigato S*C e perforatore

Nota

| perforatori & 2,4 mm (FW0515U) e & 2,9 mm (FW052SU) non possono
essere utilizzati con il calibro di foratura navigato S*CF/G.
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» Montare le sfere di marker Brainlab riflettenti 4 sull'unita a stella
Aesculap H, vedere istruzioni per I'uso Brainlab.

» Far arretrare la bussola di bloccaggio 1 dell'unita a stella Aesculap H
contro la pressione elastica nel senso della freccia e tenerla ferma in
tale posizione.

» Spingere l'unita a stella Aesculap H sull'adattatore 2 del calibro di
foratura S*C F/G. Accertarsi che il perno 3 dell'adattatore si inserisca
nella feritoia presente sull'unita a stella.

» Rilasciare la bussola di bloccaggio 1.

29 9
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Montaggio dell'unita a stella Aesculap nel calibro di foratura S*C
FW664R/FW665R

» Prima di ogni utilizzo, verificare efo validare lo strumento con la
matrice di calibrazione dello strumento Brainlab Rev. 4, vedere istru-
zioni per I'uso Brainlab. Accertarsi che il perforatore R/S sia stato
rimosso.

Fig. 5

» Per verificare che la videocamera abbia il campo libero sulle sfere di
marker riflettenti, allentare il pomello 6 sull'impugnatura del calibro di
foratura S*C F/G e ruotare l'unita a stella Aesculap H nella posizione
desiderata, vedere Fig. 2.

» Una volta raggiunta la posizione desiderata, stringere nuovamente il
pomello 6.

» Impostare la profondita del bulino ruotando il blocco di profondita 5
sul calibro di foratura S*C F/G.

La scala € in mm. Ogni mezzo giro sul blocco di profondita porta ad un
arretramento di 0,5 mm.

» Introdurre il perforatore con I'impugnatura montata o il manipolo Intra
nel calibro di foratura S*C F/G.

» Prima di iniziare la perforazione, verificare assolutamente la lunghezza
del perforatore preimpostata con lo scorrevole di misura (ad es.
AAB45R, strumento Caspar per fusione cervicale anteriore).

» Forare fino alla profondita preimpostata sotto controllo del sistema di
navigazione Brainlab.



Esequire la filettatura (opzionale)

Le viti S*C sono autofilettanti. Tuttavia, se in sede intraoperatoria si rile-
vano ossa dure, il chirurgo pud esequire la filettatura anche con il filetta-
tore S*C.

» Per eseguire la filettatura navigata dei fori per le viti @ 3,5 mm utiliz-
zare il filettatore navigato S*C A.

» Per eseguire la filettatura dei fori per le viti & 4 mm, utilizzare il filet-
tatore standard senza l'ausilio del sistema di navigazione (FW047R),
vedere TAO11984.

A\

PERICOLO

Traumi ai tessuti durante l'inserimento del filetta-
tore S*C (A) e distruzione della filettatura ossea!

» Prima dell'uso del filettatore S*C accertarsi che
la bussola mobile del filettatore arretri corret-
tamente.

» Montare le sfere di marker Brainlab riflettenti 4 sull'sull'unita a stella
di riferimento B (precalibrata), vedere istruzioni per I'uso Brainlab.

» Spingere I'unita a stella di riferimento dello strumento sullo stelo 7 del
filettatore S*C A. Accertarsi che I'unita a stella sia posizionata salda-
mente sullo stelo del filettatore S*C.

Nota
L'unita a stella puo essere ruotata facilmente sullo stelo del filettatore S*C.

» Far arretrare la bussola di rilascio 8 contro la pressione elastica e
tenerla ferma in tale posizione.

» Spingere I'impugnatura S*C FW067R/FW165R sullo stelo del filettatore
S*CA.

» Rilasciare la bussola di bloccaggio 8, vedere Fig. 6.

Accertarsi che I'impugnatura S*C sia correttamente scattata in posi-
zione.

A ? /B /4
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Montaggio unita a stella di riferimento dello strumento (“preca-
librata") e impugnatura S*C sul filettatore S*C

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per il paziente!

» Prima dell'utilizzo, verificare che lo strumento
sia stato montato correttamente.

» Accertarsi che la freccia sul lato inferiore
dell'unita a stella di riferimento dello strumento
(precalibrata) sia rivolta verso la punta
dell'utensile.

» Prima di ogni utilizzo, verificare efo validare lo strumento con la
matrice di calibrazione dello strumento Brainlab Rev. 4, vedere istru-
zioni per I'uso Brainlab.

» Per esequire la filettatura, con una mano tenere I'unita a stella di rife-
rimento dello strumento B dalle apposite rientranze e con I'altra avvi-
tare I'impugnatura S*C C in modo lento e uniforme sotto controllo del
sistema di navigazione Brainlab, fino a raggiungere la profondita
richiesta.

» Leggere la profondita sulla scala visualizzata durante il procedimento
di taglio dietro la bussola del filettatore S*C in fase di arretramento,
vedere Fig. 7.
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Fig. 7  Filettatore con profondita di filettatura leggibile

Posizionare e fissare temporaneamente la vite S*C con
I'ausilio del sistema di navigazione

JiN

PERICOLO

Pericolo di lesioni per il paziente!

» Utilizzare il cacciavite S*C esclusivamente con
I'unita a stella di riferimento dello strumento
ML per la calibrazione manuale.

» In caso di sostituzione delle viti, ripetere la cali-
brazione.

» Per posizionare le viti S*C & 3,5 mm und & 4 mm con l'ausilio del
sistema di navigazione, utilizzare il cacciavite navigato S*C D.

» Montare le sfere di marker Brainlab riflettenti 4 sull'sull'unita a stella
di riferimento ML E, vedere istruzioni per I'uso Brainlab.

» Spingere |'unita a stella di riferimento dello strumento sullo stelo ML E
sullo stelo 10 del cacciavite S*C D. Accertarsi che ['unita a stella sia
posizionata saldamente sullo stelo del cacciavite S*C.

Nota
L'unita a stella puo essere ruotata facilmente sullo stelo del cacciavite S*C.

» Far arretrare la bussola di rilascio 8 contro la pressione elastica e
tenerla ferma in tale posizione.

» Spingere I'impugnatura S*C FWO067R/FW165R sullo stelo del cacciavite
S*CD.

» Rilasciare la bussola di bloccaggio 8, vedere Fig. 8.
Accertarsi che I'impugnatura S*C sia correttamente scattata in posi-
zione.

D ? /E /4
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Fig. 8 Montaggio dell'unita a stella di riferimento dello strumento
(“calibrazione con ICM 4") e impugnatura S*C (FWO67R o

FW165R) sul cacciavite S*C
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Nota

Il cacciavite S*C ¢ dotato di funzione di ritenzione per evitare che la vite S*C
possa cadere durante il passaggio all’'operatore.

» Far arretrare la bussola di tenuta 12 sul cacciavite S*C D e tenerla
ferma in tale posizione, vedere Fig. 9.

» Posizionare la punta del cacciavite S*C D completamente nell'esagono
della vite 11.

» Rilasciare la bussola di tenuta 12.

Accertarsi che la vite 11 sia saldamente posizionata sul cacciavite
S*C D e che la poliassialita della vite 11 sia bloccata.

D '{} /E f
1\ C
1 e
12
Fig. 9  Attacco della vite S*C al cacciavite S*C
Pericolo di lesioni per il paziente!
» Prima dell'utilizzo, verificare che lo strumento
PERICOLO sia stato montato correttamente. Accertarsi che

la freccia sul lato inferiore dell'unita a stella di
riferimento dello strumento ML sia rivolta verso
la punta dell'utensile.

» Prima di utilizzare lo strumento con la vite correttamente ritenuta,
eseguire la calibrazione manuale con la matrice di calibrazione dello
strumento Brainlab Rev. 4, vedere istruzioni per |'uso Brainlab.

» Avvitare la vite sotto controllo del sistema di navigazione Brainlab. A
tal fine, con una mano tenere ferma I'unita a stella di riferimento dello
strumento ML dalle apposite rientranze e con l'altra, ruotando I'impu-
gnatura S*C C, avvitare la vite 11.

Strumenti per viti senza testa con estremita piana
Pericolo di lesioni per il paziente dovute a naviga-

A zione scorretta!

AVVERTENZA » Rispettare le disposizioni combinate.

Gli strumenti per viti senza testa con estremita piana sono marchiati con
un anello azzurro. Vengono utilizzati per la bulinatura, la realizzazione e
la filettatura di fori per viti senza testa con estremita piana & 4 mm.
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Gravi complicanze per il paziente in caso di posizio-
namento errato degli strumenti o degli impianti!

» Eseguire le fasi operatorie sotto controllo radio-
logico.

» Durante la rimozione della lesina ossea per viti
senza testa con estremita piana (FWO85R) e le
successive fasi dell'intervento, accertarsi che la
bussola guida navigata per viti senza testa con
estremita piana S*C resti saldamente ancorata.

» Accertarsi che la finestra sulla bussola guida
navigata per viti senza testa con estremita piana
S*C sia chiusa durante la preparazione del foro
della vite e durante I'inserimento della vite,
vedere la marcatura laser sulla bussola interna.

A\

PERICOLO

» Accertarsi che i tessuti non restino incastrati
durante I'apertura e la chiusura della finestra
sulla bussola guida navigata per viti senza testa
con estremita piana S*C dopo il posizionamento
della vite.

» Montare le sfere di marker Brainlab riflettenti 4 sull'unita a stella
Aesculap H, vedere istruzioni per I'uso Brainlab.

» Far arretrare la bussola di bloccaggio 1 contro la pressione elastica nel
senso della freccia e tenerla ferma in tale posizione.

» Spingere I'unita a stella Aesculap H sull'adattatore 2. Verificare che la
feritoia dell'unita a stella venga a trovarsi sul pin 3 dell'adattatore.



» Rilasciare la bussola di bloccaggio 1. » Posizionare la bussola guida S*C | per viti senza testa con estremita
piana nel campo operatorio. Accertarsi che la finestra della bussola
guida resti chiusa durante la preparazione e l'inserimento della vite
mediante la bussola stessa, vedere la marcatura laser sulla bussola
interna 13.

» Esequire la bulinatura dello strato corticale del corpo vertebrale con la
lesina ossea per viti senza testa con estremita piana (FWO85R), vedere
TA011984 e tecnica operatoria (034202).

» Se necessario, inserire la lesina ossea nella bussola interna 13 ed ese-
guire la bulinatura dell'osso fino all'arresto. La posizione di arresto &
contrassegnata sulla lesina ossea.

» Allontanare la lesina ossea dal campo operatorio.

» Introdurre il perforatore per viti senza testa con estremita piana
(FW086SU) 14 con I'impugnatura montata (FJ839R) o il manipolo Intra
nella bussola interna 13.

» Prima di iniziare la perforazione, verificare assolutamente la lunghezza
del perforatore preimpostata con lo scorrevole di misura (ad es.
AAB45R, strumento Caspar per fusione cervicale anteriore).

Sotto controllo del sistema di navigazione Brainlab praticare un foro

Fig. 10 Montaggio dell'unita a stella Aesculap sulla bussola guida S*C ),

per viti senza testa con estremita piana nell'osso fino a raggiungere I'arresto impostabile. Per ulteriori informa-
c Pericolo di lesioni per il paziente dovute a naviga- zioni sulla foratura, consultare le istruzioni per I'uso degli strumenti
zione scorretta! S* Cervical (TAO11984) e la tecnica operatoria (034202).
PERICOLO > Inserire la camicia riduttrice nella matrice di » Allontanare il perforatore dal campo operatorio.
calibrazione dello strumento Brainlab Rev. 4 fin » Per preparare i fori per le viti, tagliare eseguire la filettatura con il filet-
quando non emette un clic percettibile. tatore per viti senza testa con estremita piana (FWO87R).
» Introdurre il filettatore per viti senza testa con estremita piana nella
» Prima di ogni utilizzo, verificare e/o validare lo strumento con la spe- bussola interna e avvitare in modo lento e uniforme fino alla profon-
ciale boccola riduttrice J con la matrice di calibrazione dello strumento dita desiderata. Leggere la profondita di filettatura sulla scala del filet-
Brainlab Rev. 4, vedere istruzioni per l'uso Brainlab. Per |a validazione tatore.

dello strumento, accertarsi che tutti gli altri strumenti (bulino, perfo- >

. . o ) Allontanare il filettatore per viti senza testa con estremita piana dal
ratore, filettatore, ecc.) siano stati rimossi.

campo operatorio.

J Nota

| Se la vite 5*C con il cacciavite S*C FW656R deve essere inserita tramite la
bussola guida | con I'ausilio del sistema di navigazione, rimuovere I'unitd a
stella Aesculap dalla bussola guida S*C per viti senza testa con estremita
piana.

Pericolo di lesioni per il paziente dovute a naviga-
zione scorretta!

PERICOLO  » Il cacciavite navigato S*C FW656R o altri cac-
ciavite S*C sono concepiti esclusivamente per la
navigazione nella bussola guida non navigata

Fig. 11 Camicia riduttrice per la validazione/verifica con la matrice di
calibrazione dello strumento Brainlab Rev. 4

» Per verificare che la videocamera abbia il campo libero sulle sfere di S*C FW658R.
marker riflettenti, allentare il pomello 6 sull'impugnatura S*C della » Navigare il cacciavite S*C FW656R, vedere Posi-
bussola guida S*C | e ruotare l'unita a stella Aesculap H nella posizione zionare e fissare temporaneamente la vite S*C
desiderata, vedere Fig. 10. con l'ausilio del sistema di navigazione.

» Una volta raggiunta la posizione desiderata, stringere nuovamente il

pomello 6. Pericolo di lesioni per il paziente dovute alle viti
liberamente rotanti!

PERICOLO » Non avvitare la vite fino al contatto con la testa
della vite stessa con la bussola guida S*C.
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Nota

Utilizzare il cacciavite navigato S*C FW656R esclusivamente con la bussola
guida non navigata S*C FIWW658R.

» Navigare il cacciavite S*C, vedere Posizionare e fissare temporanea-
mente la vite S4C con I'ausilio del sistema di navigazione.

» Inserire la vite tramite la bussola guida S*C senza avvitarla completa-
mente (lasciando libero lo stelo). Allontanare il cacciavite S*C D dal
campo operatorio.

» Rimuovere lo strumento dalla vite:
- Ruotare la bussola interna 13 e aprire la finestra della bussola
guida S*C.
- Rimuovere lateralmente con attenzione la bussola guida S*C I.
- Allontanare la bussola guida S*C | dal campo operatorio.

Strumenti per viti Favored Angle

Pericolo di lesioni per il paziente dovute a naviga-
zione scorretta!

AVVERTENZA » Rispettare le disposizioni combinate.

Gli strumenti Favored Angle sono contrassegnati con un anello dorato.

e Gravi complicanze per il paziente in caso di posizio-
namento errato degli strumenti o degli impianti!
PERICOLO » Eseguire le fasi operatorie sotto controllo radio-
logico.
» Durante la rimozione dell'otturatore (FJ983R) e

le successive fasi dell'intervento, accertarsi che
la bussola guida S*C resti saldamente ancorata.

Fori per viti Favored Angle

» Montare le sfere di marker Brainlab riflettenti 4 sull'unita a stella
Aesculap H, vedere istruzioni per I'uso Brainlab.

» Montare ['unita a stella Aesculap H sulla bussola guida navigata S*C
& 3,5/4,0 mm K. Far arretrare la bussola di bloccaggio 1 contro la
pressione elastica nel senso della freccia e tenerla ferma in tale posi-
zione.

» Spingere l'unita a stella Aesculap H sull'adattatore 2 della bussola
guida S*C K. Verificare che la feritoia venga a trovarsi sul pin 3
dell'adattatore.
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Rilasciare la bussola di bloccaggio 1.
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Fig. 12 Montaggio dell'unita a stella Aesculap sulla bussola guida S*C;

>

>

inserimento della bussola di foratura interna S*C

Prima di ogni utilizzo, verificare efo validare lo strumento con la
matrice di calibrazione dello strumento Brainlab Rev. 4, vedere istru-
zioni per l'uso Brainlab. Prima della verifica, accertarsi che la bussola
di foratura interna L.

Per verificare che la videocamera abbia il campo libero sulle sfere di
marker riflettenti, allentare il pomello 6 sull'impugnatura S*C della
bussola guida S*C K e ruotare I'unita a stella Aesculap H nella posizione
desiderata, vedere Fig. 12.

Una volta raggiunta la posizione desiderata, stringere nuovamente il
pomello 6.

Rimuovere nuovamente la bussola di foratura interna L dalla bussola
guida S*C K.

Spingere I'otturatore (FJ983R) nella bussola interna 15 della bussola
guida S*C K.

L'otturatore scatta in posizione nella bussola interna, pur continuando
a permettere la rotazione.

Portare e posizionare nel campo operatorio la bussola guida S*C K con
I'otturatore montato attraverso l'incisione a pressione.

Premere il pulsante 16 dell'otturatore (FJ983R) ed estrarre |'otturatore
dalla bussola interna 15.

Se necessario, spingere il trocar Apfelbaum (FJ984R) nella bussola
interna 15 e inserirlo nell'osso per marcare il punto d'ingresso della
vite.

Allontanare il trocar dal campo operatorio.

Spingere la bussola di foratura interna L sulla bussola interna 15.

La bussola di foratura interna scatta in posizione nella bussola interna,
pur continuando a permettere la rotazione, vedere Fig. 12.

Spingere il perforatore per viti Favored Angle (FW088SU) con I'impu-
gnatura montata (FJ839R) o il manipolo Intra nella bussola di foratura
interna L.



» Con l'ausilio del sistema di navigazione Brainlab forare fino alla pro-
fondita preimpostata. E possibile leggere la profondita di foratura sulla
scala della bussola di foratura interna L.

Nota

Per non perdere I'apertura d'ingresso, puo essere utile lasciare il perforatore
nel foro, premere il pulsante 16 della bussola di foratura interna L e tirare
indietro la bussola guida fino all'arresto sulla superficie dell'osso. Succes-
sivamente, rimuovere il perforatore e la bussola di foratura interna L dalla
bussola guida S*CK.

» Premere il pulsante 16 e rimuovere la bussola di foratura interna L
dalla bussola interna 15.

Le viti S*C sono autofilettanti. Tuttavia, se in sede intraoperatoria si rile-

vano ossa dure, il chirurgo pud eseguire la filettatura anche con il

maschiatore S*C.

» Per preparare i fori delle viti, spingere il filettatore Favored Angle
@ 4 mm (FW089R) nella bussola interna 15 ed eseguire la filettatura.
E possibile leggere la profondita di foratura sulla scala del filettatore.

» Ruotare il maschiatore in senso antiorario quasi fino ad allontanarlo
dall'osso.

Nota

Per non perdere I'apertura d'ingresso, pud essere utile ruotare il maschia-
tore in senso antiorario quasi fino ad allontanarlo dall'osso. Quindi, ruotare
la bussola interna 15 in senso antiorario e contemporaneamente tirare
indietro la bussola guida S*C K fino all'arresto sulla superficie dell'osso.
Successivamente, svitare completamente dall’osso il filettatore Favored
Angle &4 mm (FWO089R) e rimuoverlo insieme alla bussola interna 15
dalla bussola guida S*CK.

Inserire la vite
» Accertarsi che la bussola interna 15 sia stata rimossa dalla bussola
guida S*C K ruotandola in senso antiorario.

» Inserire la vite Favored Angle adatta & 4,0 mm nel cacciavite auto-
bloccante S*C (FWO69R/FW132R). Far arretrare la bussola di tenuta
nera contro la pressione elastica nel senso della freccia e tenerla ferma
in tale posizione.

Nota

La funzione autobloccante dello strumento impedisce alla vite di cadere
dal cacciavite S*C durante il passaggio al chirurgo.

» Posizionare la punta del cacciavite S*C completamente nell'esagono
della vite 11.

» Rilasciare la bussola di tenuta nera.
» Awvitare la vite con I'ausilio del sistema di navigazione Brainlab.
» Stringere la vite. A tal fine, lavorare attraverso la bussola guida S*C.

» Azionare la bussola di tenuta nera e staccare il cacciavite S*C dalla vite.

» Allontanare la bussola guida S*C e il cacciavite S*C dal campo opera-
torio.

Strumentazione per vite standard (& 3,5 mm) con stru-

menti Favored Angle
Pericolo di lesioni per il paziente dovute a naviga-

A zione scorretta!

AVVERTENZA » Rispettare le disposizioni combinate.

Per inserire la vite standard & 3,5 mm con gli strumenti Favored Angle &
necessario utilizzare anche gli strumenti M, N e O. Tali strumenti sono
contrassegnati con un anello nero.

A\

PERICOLO

Gravi complicanze per il paziente in caso di posizio-

namento errato degli strumenti o degli impianti!

» Eseguire le fasi operatorie sotto controllo radio-
logico.

» Durante la rimozione dell'otturatore (FJ983R) e
le successive fasi dell'intervento, accertarsi che
la bussola guida resti saldamente ancorata.

» Montare le sfere di marker Brainlab-riflettenti 4 sull'unita a stella
Aesculap H, vedere istruzioni per I'uso Brainlab.

» Montare I'unita a stella Aesculap H sulla bussola guida navigata S*C
@ 3,5/4,0 mm K. Far arretrare la bussola di bloccaggio 1 contro la
pressione elastica nel senso della freccia e tenerla ferma in tale posi-
zione.

» Spingere l'unita a stella Aesculap H sull'adattatore 2 del calibro di
foratura S*C K. Verificare che la feritoia venga a trovarsi sul pin 3
dell'adattatore.
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» Rilasciare la bussola di bloccaggio 1.
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Fig. 13 Montaggio dell'unita a stella Aesculap sulla bussola guida S*C;
inserimento del calibro di foratura S*C

» Prima di ogni utilizzo, verificare efo validare lo strumento con la
matrice di calibrazione dello strumento Brainlab Rev. 4, vedere istru-
zioni per I'uso Brainlab. Prima della verifica, accertarsi che la bussola
di foratura interna M.

» Per verificare che la videocamera abbia il campo libero sulle sfere di
marker riflettenti, allentare il pomello 6 sull'impugnatura S*C della
bussola guida navigata S*C K e ruotare I'unita a stella Aesculap H nella
posizione desiderata, vedere Fig. 13.

» Una volta raggiunta la posizione desiderata, stringere nuovamente il
pomello 6.

» Rimuovere nuovamente la bussola di foratura interna M dalla bussola
guida K.

» Spingere I'otturatore (FJ983R) nella bussola interna 15 della bussola
guida S*C K. L'otturatore scatta in posizione nella bussola interna, pur
continuando a permettere la rotazione.

» Portare e posizionare nel campo operatorio la bussola guida S*C K con
I'otturatore montato attraverso l'incisione a pressione.

» Premere il pulsante 16 dell'otturatore (FJ983R) ed estrarre |'otturatore
dalla bussola interna 15.

» Se necessario, spingere il trocar Apfelbaum (FJ984R) nella bussola
interna 15 e inserirlo nell'osso per marcare il punto d'ingresso della
vite.

» Allontanare il trocar dal campo operatorio.

» Spingere la bussola di foratura interna M sulla bussola interna 15. La
bussola guida interna scatta in posizione nella bussola interna, pur
continuando a permettere |a rotazione, vedere Fig. 13.

» Spingere il perforatore & 2,4 mm N con l'impugnatura montata
(FJ839R) o il manipolo Intra nella bussola di foratura interna M.

» Con l'ausilio del sistema di navigazione Brainlab forare fino alla pro-

fondita preimpostata. E possibile leggere la profondita di foratura sulla
scala della bussola di foratura interna M.
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Nota

Per non perdere I'apertura d'ingresso, puo essere utile lasciare il perforatore
nel foro, premere il pulsante 16 della bussola di foratura interna M e tirare
indietro la bussola guida fino all'arresto sulla superficie dell'osso. Succes-
sivamente, rimuovere il perforatore e la bussola di foratura interna M dalla
bussola guida S*CK.

» Premere il pulsante 16 e rimuovere la bussola di foratura interna M
dalla bussola interna 15.

Le viti S*C sono autofilettanti. Tuttavia, se in sede intraoperatoria si rile-

vano ossa dure, il chirurgo pud eseguire la filettatura anche con il filetta-

tore S*C.

» Per preparare i fori delle viti, spingere il filettatore C1/C2 & 3,5 mm O
nella bussola interna 15 ed esequire la filettatura. E possibile leggere
la profondita di foratura sulla scala del filettatore.

» Ruotare il filettatore O in senso antiorario quasi fino ad allontanarlo
dall'osso.

Nota

Per non perdere I'apertura d'ingresso, puo essere utile ruotare il filettatore
in senso antiorario quasi fino ad allontanarlo dall'osso. Quindi, ruotare la
bussola interna 15 in senso antiorario e contemporaneamente tirare indie-
tro la bussola guida S*CK fino all'arresto sulla superficie dell'osso. Succes-
sivamente, svitare completamente il filettatore O dall'osso e insieme alla
bussola interna 15 rimuoverlo dalla bussola guida S*CK.

Inserire la vite
» Accertarsi che la bussola interna 15 sia stata rimossa dalla bussola
guida S*C K ruotandola in senso antiorario.

» Inserire la vite standard adatta & 3,5 mm nel cacciavite autobloccante
SC (FWO069R/FW132R). Far arretrare la bussola di tenuta nera contro
la pressione elastica nel senso della freccia e tenerla ferma in tale posi-
zione.

Nota

La funzione autobloccante dello strumento impedisce alla vite di cadere
dal cacciavite S*C durante il passaggio al chirurgo.

» Posizionare la punta del cacciavite S*C completamente nell'esagono
della vite 11.

» Rilasciare la bussola di tenuta nera.

» Avvitare la vite con l'ausilio del sistema di navigazione Brainlab.

» Stringere la vite. A tal fine, lavorare attraverso la bussola guida S*C.
» Azionare la bussola di tenuta nera e staccare il cacciavite S*C dalla vite.

» Allontanare la bussola guida S*C e il cacciavite S*C dal campo opera-
torio.



Smontaggio

Filettatore navigato S*C & 3,5 mm, FW655R

» Allentare il dado 19 e svitare dalla bussola 17.
» Rimuovere la bussola 17 nel senso della freccia.

Nota
La molla 18 é fissata allo stelo.

L

18 19
17

Fig. 14 Smontaggio del filettatore S*C

Cacciavite navigato S*C, FN656R
» Far arretrare la bussola di tenuta verde 22 contro la pressione elastica
e tenerla ferma in tale posizione.

» Svitare la bussola per la vite 20 sull'estremita di lavoro del cacciavite
S*C e rimuoverla dallo stelo.

» Rilasciare la bussola di tenuta verde 22.

» Spingere la bussola di tenuta verde 22 con le linguette di tenuta in
direzione dell'estremita di lavoro dello strumento allontanandola dallo
stelo del cacciavite.

22 23
ZO/HA@L?‘#-
RS
Fig. 15 Smontaggio del cacciavite S*C

Calibro di foratura navigato S*C & 3,5 mm

(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)

» Ruotare la bussola guida 24 in senso orario e rimuoverla, rispettando
la filettatura sinistrorsa.

» Allentare il pomello 25 in senso antiorario, svitarlo e staccarlo
dall'impugnatura tirando nella direzione indicata dalla freccia.

Fig. 16  Smontaggio del calibro di foratura S*C

Bussola guida navigata S*C per viti senza testa con estre-

mita piana, FN658R

» Ruotare la bussola interna 26 sulla posizione "remove" ed estrarla dalla
bussola esterna nella direzione indicata dalla freccia.

» Allentare il pomello 25 in senso antiorario, svitarlo e staccarlo
dall'impugnatura tirando nella direzione indicata dalla freccia.

x e
o

‘,9_

Fig. 17 Smontaggio bussola guida per viti senza testa con estremita
piana

Bussola guida navigata S*C & 3,5 mm/4,0 mm FW660R

» Allentare la bussola interna 27 in senso antiorario, svitarla e sfilarla
dall'impugnatura tirando nella direzione indicata dalla freccia.

» Allentare il pomello 25 in senso antiorario, svitarlo e staccarlo
dall'impugnatura tirando nella direzione indicata dalla freccia.

K \.,27\/%%
/“‘k\ 25
-~/
\@

Fig. 18 Smontaggio bussola guida & 3,5 mm/4,0 mm

Montaggio

Filettatore navigato S*C & 3,5 mm, FW655R

» Spingere la bussola guida 17 in direzione della freccia sul filettatore
S*C A e fissarla ruotando il dado 19 in senso orario.

Nota
La molla 18 é fissata allo stelo.

BT o

17

Fig. 19 Montaggio del filettatore S*C
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Cacciavite navigato S*C, FW656R
Linguette di tenuta deformate o piegate possono

A pregiudicare il funzionamento del cacciavite S*C!

ATTENZIONE » Non piegare o deformare le linguette di tenuta.

» Spingere la bussola di tenuta verde 22 con la linguetta di tenuta 21
sullo stelo del cacciavite in modo che le linguette di tenuta si inseri-
scano nelle scanalature 23 dello stelo del cacciavite.

» Far arretrare la bussola di tenuta verde 22 contro la pressione elastica
e tenerla ferma in tale posizione.

» Awvitare e stringere la bussola filettata 20 sull'estremita di lavoro del
cacciavite S*C D.

» Rilasciare la bussola di tenuta verde 22.

22 23
ZO/H‘@L?‘W
S
Fig. 20 Montaggio del cacciavite S*C

Calibro di foratura navigato S*C & 3,5 mm
(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)
» Svitare la bussola guida 24 in senso antiorario, rispettando la filetta-

tura sinistrorsa. Ogni mezzo giro la bussola guida scatta in posizione
emettendo uno scatto udibile e percettibile.

» Spingere il pomello 25 nell'impugnatura dello strumento, avvitarlo in
senso orario e stringerlo.

Fig. 21 Montaggio del calibro di foratura S*C
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Bussola guida navigata S*C per viti senza testa con estre-

mita piana, FN658R

» Ruotare la bussola interna 26 sulla posizione "remove" e spingerla
nella bussola esterna nella direzione indicata dalla freccia.

» Quindi ruotarla sulla posizione "closed".

» Spingere il pomello 25 nell'impugnatura dello strumento, avvitarlo in
senso orario e stringerlo.

o

25

U
A

Fig. 22 Montaggio bussola guida per viti senza testa con estremita piana

Bussola guida navigata S*C & 3,5 mm/4,0 mm, FW660R

» Spingere la bussola interna 27 nella bussola esterna nella direzione
indicata dalla freccia, avvitarla in senso orario e stringerla.

» Spingere il pomello 25 nell'impugnatura dello strumento, avvitarlo in
senso orario e stringerlo.

K :7\/%9
/"‘k\\ 25
S

Fig. 23 Montaggio bussola guida @ 3,5 mm/4,0 mm



Procedimento di preparazione sterile vali-
dato

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu 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 cid 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 https://extranet.bbraun.com

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

Prodotti monouso

Cod. art. Descrizione

FWo086SU Perforatore per viti senza testa con estremita piana
@29 mm

FWo88su Perforatore per viti Favored Angle & 2,9 mm per
viti @ 4 mm

FW662SU Perforatore S* C1/C2 & 2,4 mm

FW666SU Perforatore & 2,4 mm

FWe667SU Perforatore & 2,9 mm

Rischio di infezione per il paziente e/o I'operatore e
compromissione della funzionalita dei prodotti
derivante dal riutilizzo. Lo sporco e/o la funziona-
lita compromessa dei prodotti possono provocare
lesioni, patologie o la morte!

VAN

AVVERTENZA

» Non sottoporre il prodotto alla preparazione
sterile!

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia, causando corrosione. Pertanto tra I'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).

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 I'uso del
produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i sequenti
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.
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Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di
preparazione sterile

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.
» Aprire il prodotto con snodo.
» Aprire le valvole/i rubinetti.

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

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

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

Preparazione prima della pulizia

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

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

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei efo temperature troppo elevate!

ATTENZIONE » Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti
secondo le istruzioni del produttore.

» Rispettare le indicazioni relative a concentra-
zione, temperatura e tempo d'azione.

» Non superare la temperatura massima ammessa
per la pulizia di 55 °C.

» Eseguire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione
manuali.

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

- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/disinfezione auto-
matiche.

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

Nota

Per la pulizia e la disinfezione dell'unitd a stella di riferimento dello stru-
mento (precalibrata) e dell'unita a stella di riferimento dello strumento ML
(calibrazione con ICM4), consultare le istruzioni per I'uso Brainlab.
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Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Pulizia manuale con
disinfezione per
immersione

B FW652R-FW658R
B FW660R

B FW663R-FW665R
B FW688R-FW689R

Spazzola di pulizia: 30 mm/J: 4,5 mm, ad es. TAO11944 e spazzolino
per pulizia: 20 mm/Q: 2,5 mm, ad es. TE654202 e spazzolino per
pulizia: 50 mm/&: 10 mm, ad es. TAOO7747

Siringa monouso 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:

| Capitolo Pulizia manuale con disinfezione
per immersione

Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfe-
zione per immersione

W FJ985R
m FW067R
B FW165R
m FW661R

Spazzola di pulizia: 30 mm/: 4,5 mm, ad es. TAO11944 e spazzolino
per pulizia: 20 mm/@: 2,5 mm, ad es. TE654202 e spazzolino per
pulizia: 50 mm/&J: 10 mm, ad es. TAO11327

W Siringa monouso 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

B FW657R
B FW663R
B FW688R-FW689R

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.

B Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche e sot-

tocapitolo:

B Capitolo Pulizia automatica alcalina e disin-
fezione termica

Pulizia preliminare
manuale con spazzo-
lino, successiva pulizia
alcalina automatica e
disinfezione termica

m FWO067R
FW165R
FW652R
FW655R-FW656R
FW658R
FW660R
FW664R-FW665R

Spazzola di pulizia: 30 mm/@: 4,5 mm, per es. TAO11944 e spazzo-
lino per pulizia: 20 mm/@: 2,5 mm, per es. TE654202 e spazzolino per
pulizia: 50 mm/&: 10 mm, ad es. TAOO7747

Siringa monouso 20 ml|

Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando
zone d'ombra).

W 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 ™

manuale con ultrasuoni
e spazzolino, succes-
siva pulizia alcalina
automatica e disinfe-

zione termica u

W FJ985R
m FW661R

Spazzola di pulizia: 30 mm/@: 4,5 mm, ad es. TAO11944 e spazzolino ~ Capitolo Pulliz.ia/Disinfezione automatiche con
per pulizia: 20 mm/@: 2,5 mm, ad es. TE654202 e spazzolino per pulizia preliminare manuale e sottocapitolo:
pulizia: 50 mm/&: 10 mm, ad es. TAOO7747 B Capitolo Pulizia preliminare manuale con

Siringa monouso 20 ml ultrasuoni e spazzolino

B Capitolo Pulizia automatica alcalina e disin-

Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando
fezione termica

zone d'ombra).

B Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

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 Concentrato privo di aldeidi, fenoli e composti di ammonio quater-
(fredda) nari, pH ~ 9*
] Risciacquo intermedio  TA 1 - A-P -
(fredda)
1l Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli e composti di ammonio quater-
(fredda) nari, 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 € composti di ammonio quater-

(fredda] nari, pH ~ 9*
] Risciacquo intermedio  TA 1 - A-P -
(fredda)
[} Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli e composti di ammonio quater-
(fredda) nari, 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.

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.
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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 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.



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

| A-P -

Prerisciacquo <25/77 3

I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 0p tensioattivi anionici

B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~ 117
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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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 quater-
(fredda) nari, 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 € composti di ammonio quater-
(fredda) nari, 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

Fase  Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F1  [min] dell'acqua
| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <59 tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~ 117
1 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.

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

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

v

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.
Verificare il funzionamento del prodotto.

116

» 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.

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

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

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

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto durante il magazzinaggio.



Sterilizzazione a vapore

Nota

| prodotti disassemblabili possono essere sterilizzati solo dopo essere stati
smontati.

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

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN
EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C,
durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizza-
trice a vapore: accertarsi che non venga superato il carico massimo
ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

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

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente
protetto dalla polvere, asciutto, buio e termostatato in maniera uni-
forme.

Assistenza tecnica

VAN

AVVERTENZA

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

» 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.

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

A Cortador com rosca e com navegagdo @ 3,5 mm (FW655R)

B Unidade de referéncia do instrumento (pré-calibrado), em estrela
(Brainlab art. n.c 55830-20A)

C Punho (FW165R com chave de roquete ou FWO67R sem ela)
Chave de fendas com navegagio para parafuso poliaxial (FW656R)

Unidade de referéncia do instrumento ML (calibragdo com ICM4)
(Brainlab art. n.c 55830-25A)

Calibre de perfuracdo com navegacdo @ 3,5 mm (FW664R)
Calibre de perfuracdo com navegacdo @ 4,0 mm (FW665R)
Acessdrio de navegacéo unidade em estrela Aesculap (FW652R)

Bucha de guia com navegacdo & 4,0 mm, para parafusos lisos
(FW658R)

J Cénula redutora & 13 mm para matriz de calibragem Brainlab Rev. 4
(FWB57R)

Bucha de guia com navegacgdo & 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)
Manga porta-broca interna C1/C2 & 4 mm (FJ985R)

Manga porta-broca interna C1/C2 & 3,5 mm (FW661R)
Manga porta-broca interna C1/C2 @ 2,4 mm (FW662SU)
Cortador com rosca C1/C2 @ 3,5 mm (FW663R)

Puncdo de marca para calibre de perfuracdo com navegacdo &
3.5 mm FW664R (FW688R)

Puncdo de marca para calibre de perfuracdo com navegacdo &
4,0 mm FW665R (FW689R)

R Perfurador @ 2,4 mm para FW664R (FW666SU)
S Perfurador & 2,9 mm para FW665R (FW667SU

m o

- I o m

Toz=zr R

(=]

Simbolos existentes no produto e embalagem

Esterilizagdo por radiacéo

STERILE [R ]

Né&o destinado a reutilizacdo de acordo com a finali-
dade especificada pelo fabricante

Validade

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documentos em anexo

Data de fabrico
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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 https://extranet.bbraun.com

Aplicacao

0 sistema S* Cervical (sistema S*C) é utilizado para a estabilizagéo e fusdo
posterior, occipital, cervical e toracica. As indica¢des e contra-indicacdes
estdo descritas nas instrugdes de utilizacdo dos implantes (TAO11796). Os
instrumentos mencionados na legenda fazem parte deste sistema. Sao uti-
lizados para adaptar os implantes S*C individualmente ao doente e para
posiciona-los e inseri-los. Para um manuseamento seguro, ter em atencéo
as instrucdes de utilizacdo dos instrumentos para o sistema S*C
(TA011984) e as técnicas cirdrgicas (034202/083002).

Os instrumentos mencionados na legenda sé devem ser utilizados com o
sistema de navegacdo Brainlab. Para um manuseamento seqguro antes da
operacdo, consultar o manual de instrucdes Spine & Trauma dos instru-
mentos Brainlab e as respectivas instrugdes do Software da aplicacdo para
coluna vertebral Brainlab utilizada.

Especificacdes de combinacao
Nota

A Aesculap e a Brainlab ndo assumem quaisquer responsabilidades, se
forem utilizados outros instrumentos, pungdes de marcar ou perfuradores
diferentes dos abaixo mencionados com os respetivos calibres de perfura-
¢do e buchas de guia.

B Combinar calibre de perfuragdo S*C com navegacdo F exclusivamente
com:

- Puncéo de marca S*C P para calibre de perfuragdo S*C F
- Perfurador S*CR @ 2,4 mm para parafusos & 3,5 mm

B Combinar calibre de perfuracdo S*C com navegacgdo G exclusivamente
com:

- Puncéo de marca S*C Q para calibre de perfuracéo G
- Perfurador S*C'S & 2,9 mm para parafusos & 4,0 mm

m Combinar a bucha de guia S*C com navegacdo & 4,0 mm | para para-
fusos lisos exclusivamente com:

- Parafusos lisos do perfurador dsseo (FWO85R)

- Perfurador para parafusos lisos & 2,9 mm (FW086SU)

- Parafusos lisos do cortador com rosca (FW087R)

- Chave de fendas poliaxial (FWO70R/FW131R)

- Chave de fendas com navegacdo para parafuso poliaxial (FW656R)

- Chave de fendas com cabeca de bloqueio Apfelbaum, curta
(FJ968R)



Combinar bucha de guia S*C com navegacdo @ 3,5mm/40 mm K Produtos para uma unica utilizagr}io

exclusivamente com:
- Obturador C1/C2 Apfelbaum (FJ983R)
- Trocarte Apfelbaum (FJ984R)

- Broca para parafusos Favored Angle & 2,9 mm para parafusos &
4 mm (FW088SU)

- Cortador com rosca Favored Angle & 4 mm (FWO089R)
- Manga porta-broca interna C1/C2 & 4 mm L (FJ985R)
- Broca para parafusos Favored Angle S*C (FW069R/FW132R)

- Perfurador C1/C2, & 24mm para parafusos & 3,5mm
(FW662SU) N

- Cortador com rosca C1/C2 & 3,5 mm (FW663R) O
- Manga porta-broca interna C1/C2 @ 3,5 mm (FW661R) M
- Chave de fendas com cabeca de bloqueio Apfelbaum (FJ988R)

Nota
Por norma, os fios de Kirschner ndo devem ser utilizados com o sistema S*C.

Manuseamento e preparacao seguros

>

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 esterilizagéo (limpeza manual ou em maquina).
Guardar o produto novo ou néo utilizado num local seco, limpo e pro-
tegido.

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

N&o 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).

Art. n.° Designacgdo

FWo086SU Perfurador para parafusos lisos & 2,9 mm

FWo88Su Broca para parafusos Favored Angle & 2,9 mm para

parafusos @ 4 mm

FW662SU Perfurador C1/C2 S* & 2,4 mm

FW666SU Perfurador @ 2,4 mm

FW667SU Perfurador & 2,9 mm
Perigo de infecgéo para o doente e/ou utilizador e
funcionamento limitado dos produtos em caso de

PERIGO reutilizacdo. As impurezas efou um funcionamento

limitado dos produtos podem causar ferimentos,
doengas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto.

0 produto foi esterilizado por radiacdo e é fornecido em embalagem este-
rilizada.

E proibido reutilizar o produto.

» 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 instrucées de utilizacao.
» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacao.

» Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta
ou se apresentar danos.

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

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

» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.
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Utilizacao

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO  » Antes de cada utilizacio, realizar um teste de

funcionamento.

Perigo de lesdo para o doente devido a instrumen-
tos danificados!

ATENCAO  Os instrumentos S*C sio de alta precisdo e muito

sensiveis.

» Manusear os instrumentos S*C com o maximo
cuidado.

» Verificar a calibragem exacta dos instrumentos
S*C que sofreram uma queda ou estao danifica-
dos ou envia-los para o servico de assisténcia
técnica Aesculap.

Perigo de lesdo para os doentes devido a interrup-

cao da navegacao!

» Antes da intervencao cirirgica, planificar a con-
figuracdo da sala operatoria, assim como a mon-
tagem dos instrumentos e o alinhamento das
estrelas de referéncia.

» Certificar-se de que a camara de navegacao

apresenta uma vista ilimitada sobre as esferas
de marcacao reflectoras dos instrumentos.

A

ATENCAO

Perigo de lesdo para o doente devido a instrumen-
tos imprecisos!

A

ATENCAO  » Certificar-se de que os instrumentos utilizados

nao estao deformados ou danificados.

» Antes da utilizacao, verificar a precisao em par-
ticular dos instrumentos finos. Para tal, segurar
a ponta do instrumento no ponto pivot da matriz
de calibragem de instrumentos Brainlab Rev. 4.

Risco de ferimento para o doente devido a navega-
cao defeituosa!

A

ATENCAO  » Utilizar os instrumentos S*C com navegagio
apenas com esferas de marcacao reflectoras

descartaveis Brainlab.

» Para mais informagoes sobre o manuseamento
correcto das esferas de marcagao, consultar o
respectivo manual de instrugées Brainlab.
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Preparar os orificios de perfuracio para parafusos S*C
com navegacao

A

ATENCAO

Risco de ferimento para o doente devido a navega-
cdo defeituosa!

» Ter em atencdo as especificacoes de combina-
cao.

Para centrar os furos na membrana cortical para os parafusos auto-atar-
raxadores S*C & 3,5 mm com navegacdo, utilizar o calibre de perfuracdo
S*C com navegagdo @ 3,5 mm F apenas em conjunto com o pungdo de
marcar S*C para calibre de perfuragdo S*C com navegacéo P.

Para centrar os orificios dos parafusos para os parafusos auto-atarraxado-
res S*C & 4,0 mm com navegacdo, utilizar o calibre de perfuragdo S*C
com navegacgdo & 4,0 mm G apenas em conjunto com o puncdo de marca
S*C para calibre de perfuracdo S*C com navegacdo Q.

0O calibre de perfuragdo S*C com navegacédo G e o pungao de marcar Q tém
uma marcacdo violeta no eixo para os parafusos auto-atarraxadores S*C
& 4,0 mm, ver Fig. 1.

-
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,
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G Q
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>

Marcagdes violeta no calibre de perfuracdo S*C com navegacéo e
puncdo de marcar

Fig. 1

Para centrar os furos na membrana cortical sem navegagédo, consultar as
instrugdes de utilizagdo dos instrumentos S* Cervical (TA011984).

A

ATENCAO

Perigo de ferimento da medula espinal, das raizes

nervosas, da cavidade do disco inter-vertebral

adjacente ou dos tecidos moles no momento da

introducdo do puncao de marcar sem calibre de

perfuracao!

» Utilizar o puncdo de marca exclusivamente com
o calibre de perfuracio FW664R/FW665R.

Funcao limitada do puncao de marca ou leitura
imprecisa do calibre de medicao da profundidade!

» Nao afiar o pungdo de marca.
» Substituir os punc¢des de marcar embotados.

A

CUIDADO



Montar as esferas de marcacdo refletoras Brainlab 4 na unidade em
estrela Aesculap H, consultar o manual de instrucdes Brainlab.

Puxar a bucha de bloqueio 1 da unidade em estrela Aesculap H contra
a forca da mola, na direcdo da seta, e manté-la nesta posicéo.

Inserir a unidade em estrela Aesculap H no adaptador 2 do calibre de
perfuracdo S*C F/G. Assegurar ao mesmo tempo que o pino do adapta-
dor 3 engata no entalhe na unidade em estrela.

Largar a bucha de bloqueio 1.
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Fig. 2 Montagem da unidade em estrela Aesculap no calibre de perfu-

racdo S*C FW664R/FW665R

» Antes de cada utilizacdo, verificar efou validar o instrumento com a

matriz de calibragem de instrumentos Brainlab Rev. 4, ver o manual de
instrugdes Brainlab. Assequrar para tal que o puncdo de marcacéo para
o calibre de perfuragdo com navegagéo P/Q foi removido.

Para garantir uma vista ilimitada da cAmara sobre as esferas de mar-
cacdo refletoras, desapertar a macaneta 6 no punho S*C do calibre de
perfuracio S*C F/G e rodar a unidade em estrela Aesculap H para a
posicao desejada, ver Fig. 2.

Quando a posicdo desejada tiver sido alcancada, voltar a apertar a
macaneta 6.

Ajustar a profundidade de centragem rodando o botdo de
profundidade 5 no calibre de perfuracio S*C F/G. A profundidade
maxima € de 6 mm.

Inserir o puncio de marcar S*C P/Q no calibre de perfuracdo S*C F/G.
Controlar a profundidade de centragem pré-ajustada com uma régua
graduada (por ex. AA845R).

Para abrir a cortical dssea, pressionar o pun¢do de marcar S*C para a
profundidade pré-ajustada sob controlo com o sistema de navegacédo
Brainlab.

Perfurar os orificios para os parafusos S*C

Perigo de ferimento devido a furos mal posiciona-
dos ou muito profundos!

PERIGO » Nao afiar o perfurador, uma vez que tal pode dar
origem a leituras imprecisas ou erradas no cali-
bre de medicdo da profundidade.

» Substituir as brocas rombas por novas.

A broca € inserida com um calibre de perfuracdo S*C e pode ser perfurada
manualmente com o cabo de broca (FJ839R) ou com um sistema de moto-
res e uma peca de mao Aesculap (por ex. GD450R/GD456R).

Montar a broca e o cabo de broca (apenas para a perfuragio manual)

Lesdo da medula espinal, das raizes nervosas, da
cavidade do disco inter-vertebral adjacente ou dos
PERIGO tecidos moles devido a uma perfuragéo incorrecta!

» Perfurar os furos utilizando apenas os calibres
de perfuragio correctos S*C. Inserir a broca ape-
nas com o calibre de perfuragdo adequado.

» Antes de iniciar a perfuracao, verificar o com-
primento da broca pré-ajustado com a régua
graduada (por ex. AA845R, instrumento Caspar
para fusdo cervical anterior).

Perigo de ferimento da medula espinal e das raizes
nervosas no caso de uso de broca demasiado com-
PERIGO  prida!

» Antes da cirurgia, escolher uma broca com um
comprimento adequado segundo a imagem
radioldgica.

» Alinhar e inserir a broca apenas sob controlo
radioldgico e/ou com o auxilio de um sistema de
navegacao.

» Escolher a broca de forma a que o comprimento
corresponda a profundidade de perfuragdo pre-
tendida.

» Inserir a broca no cabo de broca (FJ839R), ver Fig. 3.

» Puxar a bucha de bloqueio contra a for¢ca da mola, na direccdo da seta,
e manté-la nesta posicéo.

» Introduzir a broca no encaixe do cabo de broca empurrando até ao
encosto.
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» Rodar ligeiramente a broca e largar a bucha de bloqueio.
A broca engata com um clique.

>"“‘
4
Click

Fig. 3 Montagem da broca
Risco de ferimento e/ou danos na broca devido a
velocidade de rotacdo demasiado elevada!
PERIGO » Seleccionar a velocidade mais baixa para poder

controlar a profundidade de perfuracao.
» Nao curvar a broca durante a perfuracao.

Perfurar os furos para os parafusos S*C
< 3,5 mm/4,0 mm

A

ATENCAO

Risco de ferimento para o doente devido a navega-
cao defeituosa!

» Ter em atencdo as especificacoes de combina-
cao.

Para a perfuracéo controlada das brocas para os parafusos S*C @ 3,5 mm,
com perfurador & 2,4 mm R (FW666SU), deve ser sempre utilizado o cali-
bre de perfuracdo S*C com navegacdo @ 3,5 mm F (FW664R).

Para a perfuragdo controlada das brocas para os parafusos S*C & 4,0 mm,
com perfurador & 2,9 mm S (FW667SU), deve ser sempre utilizado o cali-
bre de perfuracio S*C com navegacio @ 4,0 mm G (FW665R).

0 calibre de perfuracdo S*C com navegacéo G e o perfurador & 2,9 mm S

tém uma marcacdo violeta no eixo para os parafusos auto-atarraxadores
S4C < 4,0 mm, ver Fig. 4.
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Marcagdo violeta no calibre de perfuracdo S*C com navegacéo e
perfurador

Fig. 4
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Nota

Os perfuradores & 2,4 mm (FW0515U) e & 2,9 mm (FW052SU) ndo devem
ser utilizados com o calibre de perfuragio S*C com navegagdo F/G.

» Montar as esferas de marcacdo refletoras Brainlab 4 na unidade em
estrela Aesculap H, consultar o manual de instrucdes Brainlab.

» Puxar a bucha de bloqueio 1 da unidade em estrela Aesculap H contra
a forca da mola, na direcdo da seta, e manté-la nesta posicéo.

» Inserir a unidade em estrela Aesculap H no adaptador 2 do calibre de
perfuracdo S*C F/G. Assegurar ao mesmo tempo que o pino do adapta-
dor 3 engata no entalhe na unidade em estrela.

» Largar a bucha de bloqueio 1.
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Montagem da unidade em estrela Aesculap no calibre de perfu-
ragdo S*C FW664R/FW665R

» Antes de cada utilizacéo, verificar efou validar o instrumento com a
matriz de calibragem de instrumentos Brainlab Rev. 4, ver o manual de
instrugdes Brainlab. Assegurar para tal que o perfurador R/S foi remo-
vido.

Fig. 5

» Para garantir uma vista ilimitada da cdmara sobre as esferas de mar-
cacdo refletoras, desapertar a macaneta 6 no punho do calibre de per-
furagdo S*C F/G e rodar a unidade em estrela Aesculap H para a posicio
desejada, ver Fig. 2.

» Quando a posicdo desejada tiver sido alcancada, voltar a apertar a
macaneta 6.

» Ajustar a profundidade de perfuracéo rodando o botdo de profundi-
dade 5 no calibre de perfuragdo S*C F/G.

A escala € expressa em mm. Por cada meia volta no botdo de profun-
didade, sdo percorridos 0,5 mm.

» Inserir a broca com o punho montado ou a peca de mao intra no calibre
de perfuracédo S*C F/G.

» Antes de iniciar a perfuracdo, verificar o comprimento da broca pré-
ajustado com a régua graduada (por ex. AA845R, instrumento Caspar
para fuséo cervical anterior).



» Perfurar até a profundidade pré-ajustada sob controlo pelo sistema de
navegacdo Brainlab.

Abertura de roscas (opcional)

Os parafusos S*C sao auto-atarraxadores. Se durante a intervencdo for

verificada uma qualidade de osso duro, o cirurgido pode preparar a rosca

também com o cortador com rosca S*C.

» Para a abertura de roscas com navegacdo dos furos para os parafusos
& 3,5 mm, utilizar o cortador de rosca S*C com navegacéo A.

» Para a abertura de roscas dos furos para os parafusos & 4 mm, utilizar
o cortador de rosca standard sem navegacio (FWO047R), ver TAO11984.

VAN

PERIGO

Traumatismo nos tecidos durante a insercédo do
cortador de rosca S*C (A) e destruicio da rosca
ossea!

» Antes de inserir o cortador de rosca S*C, assegu-
rar que a bucha deslocavel do cortador de rosca
retrai-se correctamente.

» Montar as esferas de marcacéo reflectoras Brainlab 4 na unidade de
referéncia do instrumento B (pré-calibrado), consultar o manual de
instrucdes Brainlab.

» Inserir a unidade em estrela de referéncia do instrumento na haste 7
do cortador de rosca S*C A. Assegurar que a unidade em estrela esta
firmemente assente na haste do cortador de rosca S*C.

Nota
A unidade em estrela pode ser rodada na haste do cortador de rosca S*C.

» Puxar a bucha de bloqueio 8 contra a forca da mola e manté-la nesta
posicéo.

» Inserir o punho S*C FW067R/FW165R na haste do cortador de rosca
S*CA.

» Largar a bucha de bloqueio 8, ver Fig. 6.
Assegurar que o punho S*C esta engatado.
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Montagem da unidade em estrela de referéncia do instrumento
(“pré-calibrado”) e do punho S*C no cortador de rosca S*C

A

ATENCAO

B @
o
Fig. 6

Risco de ferimento para o doente!

» Antes da utilizagdo, assegurar que o instru-
mento seleccionado foi montado correctamente.

» Certificar-se de que a seta no lado inferior da
unidade em estrela de referéncia do instrumento
(pré-calibrado) aponta para a ponta da ferra-
menta.

» Antes de cada utilizacéo, verificar efou validar o instrumento com a
matriz de calibragem de instrumentos Brainlab Rev. 4, ver o manual de
instrugdes Brainlab.

» Para cortar a rosca, sequrar a unidade em estrela de referéncia do ins-
trumento B com uma méo no entalhe previsto e inserir o punho S*C C
com a outra méo, lenta e uniformemente, sob controlo do sistema de
navegacdo Brainlab, até ser alcancada a profundidade necessaria.

» Ler a profundidade na escala, que € visivel durante o processo de corte,
atras da bucha retractil do cortador de rosca S*C, ver Fig. 7.

Tap Depth

_ A

Fig. 7

R
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=

Cortador de rosca com profundidade da rosca legivel

Posicionar e fixar temporariamente o parafuso navegado
S4C

A\

PERIGO

Risco de ferimento para o doente!

» Utilizar a chave de fendas S*C apenas com a uni-
dade em estrela de referéncia do instrumento
ML para a calibragem manual.

» No caso de uma substituicdo de parafusos, vol-
tar a proceder a calibragem.

» Para posicionar os parafusos com navegacédo S*C & 3,5 mme & 4 mm,
utilizar a chave de fendas S*C com navegagédo D.

» Montar as esferas de marcacdo reflectoras Brainlab 4 na unidade de
referéncia do instrumento ML E, consultar o manual de instrugdes
Brainlab.

» Inserir a unidade em estrela de referéncia do instrumento ML E na
haste 10 da chave de fendas S*C D. Assegurar que a unidade em estrela
esta firmemente assente na haste da chave de fendas S*C.

Nota
A unidade em estrela pode ser rodada na haste da chave de fendas S*C.

» Puxar a bucha de bloqueio 8 contra a forca da mola e manté-la nesta
posicéo.

» Inserir o punho S*C FW067R/FW165R na haste da chave de parafusos
S*CD.

» Largar a bucha de bloqueio 8, ver Fig. 8.
Assegurar que o punho S*C esta engatado.
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Fig. 8  Montagem da unidade em estrela de referéncia do instrumento
(“calibragdo com ICM 4") e do punho S*C (FW067R ou FW165R)

na chave de parafusos S*C
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Nota

A chave de fendas S5*C estd equipada com uma fungdo de travamento, para
impedir que o parafuso S*C caia durante a transmissdo ao cirurgido.

» Puxar a bucha fixadora 12 na chave de fendas S*C D e manté-la nesta
posicao, ver Fig. 9.

» Inserir completamente a ponta da chave de fendas S*C D no sextavado
do parafuso 11.

» Largar a bucha fixadora 12.

Certificar-se que o parafuso 11 esta firmemente posicionado na chave
de fendas S*C D e que a poliaxialidade do parafuso 11 esta bloqueada.

D '{} /E
T L = .M? -
11 -
12

Fig. 9  Conexdo do parafuso S*C com a chave de fendas S*C

Risco de ferimento para o doente!

» Antes da utilizagdo, assegurar que o instru-

PERIGO mento seleccionado foi montado correctamente.

Certificar-se de que a seta no lado inferior da
unidade em estrela de referéncia do instrumento
aponta para a ponta da ferramenta.

» Antes da utilizacdo do instrumento com o parafuso correctamente
inserido, executar a calibragem manual com a matriz de calibragem de
instrumentos Brainlab Rev. 4, consultar o manual de instrucdes
Brainlab.

» Introduzir o parafuso sob controlo pelo sistema de navegacdo Brainlab.
Para tal, sequrar a unidade em estrela de referéncia do instrumento ML
com uma mao no entalhe previsto e, rodando o punho S*C C inserir o
parafuso 11 com a outra mao.

Instrumentos com parafusos lisos

A

ATENCAO

Risco de ferimento para o doente devido a navega-

cao defeituosa!

» Ter em atencdo as especificacoes de combina-
céo.

Os instrumentos com parafusos lisos estdo marcados através de um anel
azul claro. Séo utilizados para a centragem, perfuracéo e abertura de ros-
cas de furos para parafusos lisos & 4 mm.
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Complicagdes graves para o doente devido a instru-
mentos ou implantes posicionados incorrecta-
mente!

A\

PERIGO

» Executar os passos operatorios sob controlo
radiolégico.

» Ao remover a sovela com parafusos lisos
(FWO085R) e durante os passos operatorios
seguintes, assegurar que a bucha de guia com
parafusos lisos S*C com navegacdo esta bem
fixa.

» Assegurar que a janela na bucha de guia com
parafusos lisos S*C com navegacio esta fechada
durante a preparacdo do orificio de parafuso e
durante a insercao do parafuso, ver a marcacgao
a laser na bucha interior.

» Prestar atencdo para que nao fiquem presos
tecidos durante a abertura e o fecho da janela
na bucha de guia com parafusos lisos S*C com
navegacao, depois da colocagdo do parafuso.

» Montar as esferas de marcacdo refletoras Brainlab 4 na unidade em
estrela Aesculap H, consultar o manual de instrucées Brainlab.

» Puxar a bucha de bloqueio 1 contra a forca da mola, na direccdo da
seta, e manté-la nesta posicao.

» Inserir a unidade em estrela Aesculap H no adaptador 2. Para tal, asse-
gurar que o entalhe na unidade em estrela engata por cima do pino 3
do adaptador.



» Largar a bucha de blogqueio 1.
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Fig. 10 Montagem da unidade em estrela Aesculap na bucha de guia S*C

para parafusos lisos

VAN

PERIGO

Risco de ferimento para o doente devido a navega-

cao defeituosa!

» Inserir a canula redutora até ouvir um clique na
matriz de calibragem de instrumentos Brainlab
Rev. 4.

» Antes de cada utilizagdo, verificar efou validar o instrumento com a

» Centrar a membrana cortical da vértebra com a sovela com parafusos
lisos (FWO085R), ver TAO11984 e técnica cirdrgica (034202).

» Se necessario, inserir a sovela na bucha interior 13 e centrar o osso até
ao limite. A posicao limite esta identificada através de uma marcagao
na sovela.

» Remover a sovela do campo operatorio.

» Inserir o perfurador de parafusos lisos (FW086SU) 14 com o cabo mon-
tado (FJ839R) ou a pega de m3o intra na bucha interior 13.

» Antes de iniciar a perfuracéo, verificar o comprimento da broca pré-
ajustado com a régua graduada (por ex. AA845R, instrumento Caspar
para fuséo cervical anterior).

» Sob controlo do sistema de navegacdo Brainlab, perfurar um furo no
o0sso, até o limite ajustavel ser atingido. Para obter mais informacées
sobre perfuradores, consulte o0 manual de instrucées dos instrumentos
S* Cervical (TAO11984) e técnica cirdrgica (034202).

» Remover o perfurador do campo operatorio.

» Para preparar os orificios de perfuracdo para os parafusos, cortar a
rosca com o cortador de rosca com parafusos lisos (FWO87R).

» Inserir o cortador de rosca com parafusos lisos na bucha interior e
rodar lenta e uniformemente até a profundidade pretendida. Para tal,
ler a profundidade da rosca na escala no cortador de rosca.

» Remover o cortador de rosca com parafusos lisos do campo operatdrio.

Nota

Se o parafuso S*C tiver de ser inserido com a chave de fendas S*C FW656R
através da bucha de guial com navegagdo, remover a unidade em estrela
Aesculap na bucha de guia S*C para parafusos lisos.

Fig. 11

canula redutora especial J com a matriz de calibragem de instrumentos
Brainlab Rev. 4, ver o manual de instru¢des Brainlab. Certificar-se que,
para a validagdo do instrumento, todos os outros instrumentos (puncao
de marcar, perfurador, cortador de rosca, etc.) foram removidos.

Canula redutora para validagao/verificagdo com a matriz de cali-
bracdo de instrumentos Brainlab Rev. 4

» Para garantir uma vista ilimitada da cAmara sobre as esferas de mar-

cacdo refletoras, desapertar a macaneta 6 no punho S*C da bucha de
guia S*Cl e rodar a unidade em estrela Aesculap H para a posicéo dese-
jada, ver Fig. 10.

» Quando a posicdo desejada tiver sido alcancada, voltar a apertar a

macaneta 6.

» Posicionar a bucha de guia S*C | para parafusos lisos no campo opera-

tdrio. Para tal, assegurar que a janela da bucha de guia permanece
fechada durante a preparacgao e colocacdo do parafuso com a bucha de
guia, ver a marcacao a laser na bucha interior 13.

Risco de ferimento para o doente devido a navega-

cdo defeituosa!

» A chave de fendas com navegacao S*C FW656R
ou outras chaves de fendas S*C estdo previstas
apenas para uma navegacao na bucha de guia
S*C sem navegacdo FW658R.

» Utilizar a chave de fendas com navegacao S*C
FW656R, consultando o posicionamento e a
fixacdo temporaria de parafusos S*C.

A\

PERIGO

Risco de ferimento para o doente devido a parafu-

sos frouxos!

» Nio inserir o parafuso até ao contacto da
cabeca do parafuso com a bucha de guia S*C.

A\

PERIGO

Nota

Utilizar a chave de fendas com navegagdo S*C FW656R apenas com a
bucha guia S*C sem navegagdo FIW658R.

» Navegar a chave de fendas S*C, ver Posicionar e fixar temporariamente

o parafuso navegado S4C.
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» Inserir o parafuso através da bucha de guia S*C mas ndo completa-
mente (a haste lisa fica descoberta). Remover a chave de fendas S*C D
do campo operatério.

» Retirar o instrumento do parafuso:
- Rodar a bucha interior azul 13 e abrir a janela na bucha de guia S*C.

- Afastar com cuidado a bucha de guia S*C I lateralmente em relagcdo
ao parafuso.

- Remover a bucha de guia S*C | do campo operatdrio.

Instrumentos para parafusos Favored Angle

Risco de ferimento para o doente devido a navega-

cao defeituosa!

» Ter em atencdo as especificacdes de combina-
cao.

ATENCAO

Os instrumentos Favored Angle estdo identificados através de um anel
dourado.

A\

PERIGO

Complicacgoes graves para o doente devido a instru-

mentos ou implantes posicionados incorrecta-

mente!

» Executar os passos operatorios sob controlo
radioldgico.

» Ao remover o obturador (FJ983R) e durante os
passos operatorios sequintes, assegurar que a
bucha de guia S*C esta bem fixa.

Perfurar orificios para parafusos Favored Angle

» Montar as esferas de marcacao refletoras Brainlab 4 na unidade em
estrela Aesculap H, consultar o manual de instrucées Brainlab.

» Montar a unidade em estrela Aesculap H na bucha de guia S*C com
navegacdo @ 3,5/4,0 mm K. Para tal, puxar a bucha de bloqueio 1
contra a forca da mola, na direcdo da seta, e manté-la nesta posicdo.

» Inserir a unidade em estrela Aesculap H no adaptador 2 da bucha de
guia S*C K. Para tal, assegurar que o entalhe engata por cima do pino 3
do adaptador.
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» Largar a bucha de bloqueio 1.
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Fig. 12 Montagem da unidade em estrela Aesculap na bucha de guia S*C;
insercdo da manga porta-broca interna S*C

» Antes de cada utilizacéo, verificar efou validar o instrumento com a
matriz de calibragem de instrumentos Brainlab Rev. 4, ver o manual de
instrucdes Brainlab. Certificar-se que a manga porta-broca interna L
esta montada antes da verificacéo.

» Para garantir uma vista ilimitada da cdmara sobre as esferas de mar-
cacdo refletoras, desapertar a macaneta 6 no punho S*C da bucha de
guia S*C K e rodar a unidade em estrela Aesculap H para a posicdo
desejada, ver Fig. 12.

» Quando a posicdo desejada tiver sido alcancada, voltar a apertar a
macaneta 6.

» \Voltar a retirar a manga porta-broca interna L da bucha de guia S*C K.

» Inserir o obturador (FJ983R) na bucha interna 15 da bucha guia S*C K.
O obturador engata na bucha interna, mantendo-se orientavel.

» Colocar a bucha de guia S*C K com o obturador montado através da
incisdo no campo operatorio.

» Pressionar o botdo 16 no obturador (FJ983R) e puxar o obturador para
fora da bucha interna 15.

» Se necessario, inserir o trocarte Apfelbaum (FJ984R) na bucha
interna 15 e perfurar no osso para centrar o ponto de entrada do para-
fuso.

» Remover o trocarte do campo operatorio.

» Inserir a manga porta-broca interna L na bucha interna 15.

A manga porta-broca interna engata na bucha interna, mantendo-se
orientavel, ver Fig. 12.

» Inserir o perfurador para parafusos Favored Angle (FW088SU) com o
cabo montado (FJ839R) ou a peca de mio intra na manga porta-broca
interna L.

» Com o auxilio do sistema de navegacado Brainlab, controlar a profundi-
dade pré-ajustada da perfuracdo. A profundidade de perfuragdo pode
ser lida na escala na manga porta-broca interna L.



Nota

Para ndo perder a abertura de entrada, pode ser util deixar o perfurador no
orificio, pressionar o botdo 16 na manga porta-broca interna L e empurrar
a bucha de guia até ao limite na superficie do osso. De sequida, retirar o
perfurador e a manga porta-broca interna L da bucha de guia S*CK.

» Premir o botdo 16 e retirar a manca porta-broca interna L da bucha
Gui interna 15.

Os parafusos S*C sdo auto-roscantes. Se durante a intervencdo for verifi-
cada uma qualidade de osso duro, o cirurgido pode preparar a rosca tam-
bém com o cortador com rosca S*C.

» Para preparar o orificio do parafuso, inserir o cortador de rosca Favored
Angle @ 4 mm (FWO089R) na bucha interna 15 e cortar a rosca. A pro-
fundidade de perfuracdo pode ser lida na escala no cortador de rosca.

» Rodar o cortador de rosca no sentido anti-horario até sair do osso.

Nota

Para ndo perder a abertura de entrada, pode ser util rodar o cortador de
rosca no sentido anti-hordrio até quase sair do tecido dsseo. De sequida,
rodar a bucha interna 15 no sentido anti-hordrio e empurrar simultanea-
mente a bucha de guia S*CK até ao limite na superficie do osso. De sequida,
desapertar completamente o cortador de rosca Favored Angle &4 mm
(FW089R) do osso e retirar juntamente com a bucha interna 15 da bucha
de guia S*CK.

Inserir o parafuso
» Certificar-se que a bucha interna 15 foi retirada da bucha de guia S*C
K ao rodar no sentido anti-horario.

» Colocar o respetivo parafuso Favored Angle & 4,0 mm na chave de
fendas S*C (FWOG9R/FW132R). Para tal, empurrar a bucha fixadora
preta contra a forca da mola € manter nessa posicdo.

Nota

A funcdo auto-fixadora do instrumento impede a queda do parafuso da
chave de fendas S*C durante a transmissé@o ao cirurgiéo

» Empurrar completamente a extremidade da chave de fendas S*C no
sextavado do parafuso 11.

» Largar a bucha fixadora preta.

» Controlar o aperto do parafuso com o auxilio do sistema de navegacao
Brainlab.

» Apertar o parafuso. Nesse processo, trabalhar através da bucha de guia
S*C.

» Pressionar a bucha fixadora preta e soltar a chave de fendas S*C do
parafuso.

» Remover a bucha de guia S*C e a chave de fendas S*C do campo ope-
ratorio.

Instrumentos com parafuso standard (& 3,5 mm) com
instrumentos Favored Angle

A

ATENCAO

Risco de ferimento para o doente devido a navega-

cdo defeituosa!

» Ter em atencdo as especificacoes de combina-
cao.

Para inserir o parafuso standard < 3,5 mm com os instrumentos Favored
Angle, os instrumentos adicionais M, N e O tém de ser utilizados. Estes
instrumentos estéo identificados através de um anel preto.

A\

PERIGO

Complicagdes graves para o doente devido a instru-
mentos ou implantes posicionados incorrecta-
mente!

» Executar os passos operatorios sob controlo
radioldgico.

» Ao remover o obturador (FJ983R) e durante os
passos operatorios seguintes, assegurar que a
bucha de guia esta bem fixa.

» Montar as esferas de marcacdo refletoras Brainlab 4 na unidade em
estrela Aesculap H, consultar o manual de instrucdes Brainlab.

» Montar a unidade em estrela Aesculap H na bucha de guia S*C com
navegacdo & 3,5/4,0 mm K. Para tal, puxar a bucha de bloqueio 1
contra a forca da mola, na direcdo da seta, € manté-la nesta posicéo.

» Inserir a unidade em estrela Aesculap H no adaptador 2 da bucha de
guia S*C K. Para tal, assegurar que o entalhe engata por cima do pino 3
do adaptador.
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» Largar a bucha de blogqueio 1.
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Fig. 13 Montagem da unidade em estrela Aesculap na bucha guia S*C;
insercdo do calibre de perfuracdo S*C

» Antes de cada utilizacdo, verificar efou validar o instrumento com a
matriz de calibragem de instrumentos Brainlab Rev. 4, ver o manual de
instrucdes Brainlab. Certificar-se que a manga porta-broca interna M
esta montada antes da verificacéo.

» Para garantir uma vista ilimitada da cAmara sobre as esferas de mar-
cacdo refletoras, desapertar a macaneta 6 no punho S*C da bucha de
guia S*C K com navegacéo e rodar a unidade em estrela Aesculap H
para a posicao desejada, ver Fig. 13.

» Quando a posicdo desejada tiver sido alcancada, voltar a apertar a
maganeta 6.

» Voltar a retirar a manga porta-broca interna M da bucha de guia K.

» Inserir o obturador (FJ983R) na bucha interna 15 da bucha guia S*C K.
O obturador engata na bucha interna, mantendo-se orientavel.

» Colocar a bucha de guia S*C K com o obturador montado através da
incisdo no campo operatorio.

» Pressionar o bot3o 16 no obturador (FJ983R) e puxar o obturador para
fora da bucha interna 15.

» Se necessario, inserir o trocarte Apfelbaum (FJ984R) na bucha
interna 15 e perfurar no osso para centrar o ponto de entrada do para-
fuso.

» Remover o trocarte do campo operatorio.

» Inserir a manga porta-broca interna M na bucha interna 15. A bucha
de guia interna engata na bucha interna, mantendo-se orientavel, ver
Fig. 13.

» Inserir o perfurador & 2,4 mm N com o cabo montado (FJ839R) ou a
peca de mao intra na manga porta-broca interna M.

» Com o auxilio do sistema de navegacdo Brainlab, controlar a profundi-
dade pré-ajustada da perfuracdo. A profundidade de perfuragdo pode
ser lida na escala na manga porta-broca interna M.

128

Nota

Para ndo perder a abertura de entrada, pode ser util deixar o perfurador no
orificio, pressionar o botio 16 na manga porta-broca interna M e empurrar
a bucha de guia até ao limite na superficie do osso. De seguida, retirar o
perfurador e @ manga porta-broca interna M da bucha de guia S*CK.

» Premir o botdo 16 e retirar a manca porta-broca interna M da bucha
de guia interna 15.

Os parafusos S*C sdo auto-roscantes. Se durante a intervencao for verifi-

cada uma qualidade de osso duro, o cirurgido pode preparar a rosca tam-

bém com o cortador com rosca S*C.

» Para preparar o orificio do parafuso, inserir o cortador de rosca C1/C2
& 3,5 mm (0) na bucha interna 15 e cortar a rosca. A profundidade de
perfuracdo pode ser lida na escala no cortador de rosca.

» Rodar o cortador de rosca O no sentido anti-horario até sair do osso.

Nota

Para ndo perder a abertura de entrada, pode ser util rodar o cortador de
rosca no sentido anti-hordrio até quase sair do osso. De seguida, rodar a
bucha interna 15 no sentido anti-hordrio e empurrar simultaneamente a
bucha de guia S*CK até ao limite na superficie do osso. De sequida, desa-
pertar completamente o cortador de rosca O do osso e retirar juntamente
com a bucha interna 15 da bucha de guia S*CK.

Inserir o parafuso
» Certificar-se que a bucha interna 15 foi retirada da bucha de guia S*C
K ao rodar no sentido anti-horario.

» Colocar o respectivo parafuso standard & 3,5 mm na chave de fendas
S*C auto-fixadora (FWO69R/FW132R). Para tal, empurrar a bucha fixa-
dora preta contra a forca da mola e manter nessa posigéo.

Nota

A funcdo auto-fixadora do instrumento impede a queda do parafuso da
chave de fendas S*C durante a transmissdo ao cirurgido

» Empurrar completamente a extremidade da chave de fendas S*C no
sextavado do parafuso 11.

» Largar a bucha fixadora preta.

» Controlar o aperto do parafuso com o auxilio do sistema de navegacéo
Brainlab.

» Apertar o parafuso. Nesse processo, trabalhar através da bucha de guia
S*C.

» Pressionar a bucha fixadora preta e soltar a chave de fendas S*C do
parafuso.

» Remover a bucha de guia S*C e a chave de fendas S*C do campo ope-
ratorio.



Desmontagem

Cortador de rosca S*C com navegagdo & 3,5 mm,
FW655R

» Soltar a porca 19 e desenroscar da bucha 17.
» Retirar a bucha 17 no sentido da seta.

Nota
A mola 18 estd fixa na haste.

e

18 19
17

Fig. 14 Desmontagem do cortador de rosca S*C

Chave de fendas S*C com navegacdo, FW656R

» Puxar a bucha fixadora verde 22 contra a forca da mola e manté-la
nesta posicao.

» Desenroscar a bucha do parafuso 20 na extremidade da chave de fen-
das S*C e retirar da haste.

» Largar a bucha fixadora 22.

» Empurrar a bucha fixadora verde 22 com as linguetas de fixacdo na
direccdo da extremidade do instrumento e deslizar da haste da chave
de fendas.

22 23
20//21;{”%‘#’
%-/‘/ == D
Fig. 15 Desmontagem da chave de fendas S*C

Calibre de perfuracdo S*C com navegagdo & 3,5 mm

(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)

» Remover a bucha de guia 24 rodando no sentido horario. Prestar aten-
cdo a rosca a esquerda.

» Soltar a macaneta 25 no sentido anti-horario, desenroscar e retirar do
cabo puxando na direccdo da seta.

Fig. 16 Desmontagem do calibre de perfuracdo S*C

Bucha de guia S*C com navegacéao para parafusos lisos

FW658R

» Rodar a bucha interna 26 para a posicao "remove" e retirar da bucha
externa na direccdo da seta.

» Soltar a macaneta 25 no sentido anti-horario, desenroscar e retirar do
cabo puxando na direccao da seta.
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o
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Fig. 17 Desmontagem da bucha de guia para parafusos lisos

Combinar bucha de guia S*C com navegacéo
@ 3,5 mm/4,0 mm FW660R

» Soltar a bucha interna 27 no sentido anti-horario, desenroscar e retirar
do cabo puxando na direc¢do da seta.

» Soltar a macaneta 25 no sentido anti-horario, desenroscar e retirar do
cabo puxando na direccao da seta.

K \._,27\/%“
/"‘k\\ 25
~/
\@

Fig. 18 Desmontagem da bucha de guia & 3,5 mm/4,0 mm

Montagem

Cortador de rosca S*C navegado & 3,5 mm FW655R

» Empurrar a bucha guia 17 na direcdo da seta para o cortador de rosca
S*C A e fixar rodando a porca 19 no sentido horario.

Nota
A mola 18 estd fixa na haste.

18 19
17

Fig. 19 Montagem do cortador de rosca S*C
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Chave de fendas S*C com navegacdo FW656R

A

CUIDADO

Funcéo limitada da chave de parafusos S*C devido
a curvatura ou flexdo das linguetas de fixacao!

» Nao dobrar nem flectir as linguetas de fixagao.

» Empurrar a bucha fixadora verde 22 com a lingueta de fixacdo 21 para
a haste da chave de fendas de forma a que as linguetas de fixacdo
engatem nas ranhuras 23 da haste da chave de fendas.

» Puxar a bucha fixadora verde 22 contra a forca da mola e manté-la
nesta posicao.

» Aparafusar a manga roscada 20 na extremidade da chave de fendas
S*C D e apertar.

» Largar a bucha fixadora 22.

22 23
ZO/H‘@L?‘W
S
Fig. 20 Montagem da chave de fendas S*C

Calibre de perfuracdo S*C com navegagdo & 3,5 mm
(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)
» Enroscar a bucha de guia 24 rodando no sentido anti-horario Prestar

atencdo a rosca a esquerda. A bucha de guia engata apos cada meia
volta com um clique e de forma perceptivel.

» Inserir a macaneta 25 no cabo do instrumento e apertar no sentido
horério.

Fig. 21 Montagem do calibre de perfuracdo S*C
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Bucha guia S*C com navegacdo para parafusos lisos

FW658R

» Rodar a bucha interna 26 na direccao da seta para a posicdo "remove”
na bucha externa.

» Em seguida, rodar para a posicdo "closed".

» Inserir a maganeta 25 no cabo do instrumento e apertar no sentido
horario.

o

25
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A

Fig. 22 Montagem da bucha de guia para parafusos lisos

Combinar bucha de guia S*C com navegacéo
& 3,5 mm/4,0 mm FW660R

» Empurrar a bucha interna 27 na direccao da seta para a bucha externa,
apertar no sentido horario.

» Inserir a macaneta 25 no cabo do instrumento e apertar no sentido
horario.
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Fig. 23 Montagem da bucha de guia & 3,5 mm/4,0 mm



Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

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

Nota

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

Nota

Com vista @ obtengdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico em vez da
limpeza manual.

Nota

Ter em ateng@o que sO se poderd assegurar 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 esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfeccdo virucida.

Nota

Para informagées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibili-
dade dos materiais, consulte iqualmente a Extranet da Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizacdo a vapor foi efectuado no Aesculap
sistema de contentor de esterilizagdo.

Produtos para uma unica utilizagdo

Art. n.° Designacdo

FWo86SU Perfurador para parafusos lisos & 2,9 mm

FWo88su Broca para parafusos Favored Angle @ 2,9 mm para
parafusos & 4 mm

FW662SU Perfurador C1/C2 S* & 2,4 mm

FWe666SU Perfurador, @ 2,4 mm

FWe667SU Perfurador, @ 2,9 mm

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

A

ATENCAO
» Nao reprocessar o produto!

Informacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencéo cirirgica 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 incrustacdes (base da substéncia
activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em ago inoxidavel, podem provocar corroséo quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da
intervencdo cirurgica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos
na 4gua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corrosao (corrosdo punctiforme, cor-
roséo por tensdo) e, desta forma, provocar a destrui¢io 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, homologagio VAH ou FDA ou marcacéo 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, poderdo
surgir os seguintes problemas:

B Alteragdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou altera-
coes de cor no titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteracGes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/uti-
lizacdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste
prematuro ou dilatagéo.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agres-
sivos que possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de
Corrosao.

» Para mais informagbes 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".
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Desmontagem antes da execugdo do método de reproces-

samento

» Desmontar o produto imediatamente apds a utilizacdo, tal como des-
crito nas instrucoes.

» Abrir o produto com articulacéo.

» Abrir as valvulas/torneiras.

Preparacio no local de utilizacao
» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com agua
completamente dessalinizada, por ex. com uma seringa descartavel.

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

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

Preparacao antes da limpeza

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

Limpeza/desinfeccéo

Instrucdes de seqguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfecgéo inadequados e/ou a tempe-
CUIDADO  raturas demasiado elevadas!

» Usar produtos de limpeza e desinfecgdo
seguindo as instrugdes do fabricante.

» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a
concentragdo, temperatura e tempo de reaccao.

» Nao exceder uma temperatura de limpeza
maxima admissivel de 55 °C.

» Realizar uma limpeza ultrassénica:

- como apoio mecénico eficaz para a limpeza/desinfeccido manual.

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

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

- para tratamento final de produtos com residuos ndo removidos,
apos a limpeza/desinfeccdo automatica.

Nota

Para a limpeza e desinfec¢éo da unidade em estrela de referéncia do instru-
mento (pré-calibrado) e da unidade em estrela de referéncia do instru-
mento ML (calibragem com ICM4), consultar o manual de instrucées
Brainlab.
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Processo de limpeza e desinfeccédo validado

Processo validado

Limpeza manual com
desinfeccédo por imer-
sao

B FW652R-FW658R
B FW660R

B FW663R-FWB65R

B FW688R-FWE89R

Limpeza manual com
ultra-sons e desinfec-
¢ao por imersao

m FJ985R

m FW067R

m FW165R

m FW661R

Caracteristicas

M Escova de limpeza: 30 mm/J: 4,5 mm, por ex. TAO11944 e escova de

limpeza: 20 mm/: 2,5 mm, por ex. TE654202 e escova de limpeza:
50 mm/@: 10 mm, por ex. TAO07747

B Seringa descartavel 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

Escova de limpeza: 30 mm/Q: 4,5 mm, por ex. TAO11944 e escova de
limpeza: 20 mm/@: 2,5 mm, por ex. TE654202 e escova de limpeza:
50 mm/@: 10 mm, por ex. TAO11327

Seringa descartavel 20 ml

B Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

Para limpar produtos com articulacbes moveis, abri-los ou mover as
articulagoes.

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

Capitulo Limpeza/desinfecgio manual e subca-

pitulo:

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

Limpeza alcalina auto-
matica e desinfeccao
térmica

m FW657R

m FW663R

B FW688R-FW689R
Limpeza prévia a méo
com escova e a seguir
limpeza alcalina a
maquina e desinfeccdo
térmica

m FW067R

FW165R

FW652R
FW655R-FW656R
FW658R

FW660R

FW664R-FW665R

Ligar os componentes com limenes e canais directamente a conexdo
de lavagem especial do carro injector.

Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

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

Escova de limpeza: 30 mm/Q: 4,5 mm, por ex. TAO11944 e escova de
limpeza: 20 mm/@: 2,5 mm, por ex. TE654202 e escova de limpeza:
50 mm/@: 10 mm, por ex. TAO07747

B Seringa descartavel 20 ml

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

Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

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

Capitulo Limpeza/desinfeccdo automatica e
subcapitulo:

B Capitulo Limpeza alcalina automatica e
desinfeccédo térmica

Capitulo Limpeza/desinfecg¢do automatica com
limpeza prévia manual e subcapitulo:

B Capitulo Limpeza prévia manual com escova

W Capitulo Limpeza alcalina automatica e
desinfeccédo térmica
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Limpeza préviaa mdo  m Escova de limpeza: 30 mm/@: 4,5 mm, por ex. TAO11944 e escova de C.apitulo LimPeza/desinfecgéo automatica com
com ultra-sons e limpeza: 20 mm/@: 2,5 mm, por ex. TE654202 e escova de limpeza:  lIMpeza prévia manual e subcapitulo:
escova e a seguir lim- 50 mm/&: 10 mm, por ex. TAO07747 M Capitulo Limpeza prévia manual com ultra-

peza alcalina a sons e escova

méquina e desinfeccio B Seringa descartavel 20 ml

B Capitulo Limpeza alcalina automatica e

térmica M Colocar o produto num cesto de rede proprio para a limpeza (evitar i A
= FJ985R sombras de lavagem). desinfeccédo térmica
m FW661R B Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

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

Limpeza/desinfec¢do manual

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

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

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccéo.

Limpeza manual com desinfeccdo por imersao

Limpeza desinfectante  TA (frio) Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9*

Il Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -

11l 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: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas
descartaveis, ver Processo de limpeza e desinfecgdo validado.
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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*

Il Lavagem intermédia A (frio) 1 - A-P -

m Desinfecgéo A (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9*

v Lavagem final A (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 desinfeccdo 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 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 agua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfeccdo, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagées, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacgao, pelo menos 5 vezes
com uma seringa descartavel. Para tal, assegurar que todas as superfi-
cies acessiveis ficam molhadas.
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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 [umens 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.



Limpeza/desinfeccdo 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-

tencdo e verificagdo requlares.

Limpeza alcalina automatica e desinfeccéo térmica

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

Lavagem prévia

<25(77

Il Limpeza

55/131 10 A-CD

| Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos aniénicos

M Solucgdo 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 dgua potavel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies
visiveis quanto a presenca de possiveis residuos.
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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, articulacdes, etc.

138



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 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, 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 Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F1 [min] da agua
| Lavagem prévia <2577 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 de tensioactivos anionicos
M Solucgdo 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.

Controlo, manutencao e verificacao

v

vvyyy

>
>

Danos no produto (corrosido de metal/corrosdo por
friccdo) devido a uma lubrificacdo insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as
pecas maveis (por exemplo, articulagées, corre-
dicas e barras roscadas) com oleo de conserva-
cdo adequado ao processo de esterilizagdo utili-
zado (por exemplo, em caso de esterilizagdo com
vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador
conta-gotas STERILIT® | JG598).

A

CUIDADO

Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Apos cada limpeza, desinfeccao e secagem, verificar o produto quanto
a: secura, limpeza, bom funcionamento e danos, por ex., no isolamento,
partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou
demolidas.

Secar o produto se estiver molhado ou humido.
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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Embalagem

>
>

Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.
Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de
rede adequado. Garantir que as laminas existentes estdo protegidas.
Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de
esterilizaco (por ex. em contentores de esterilizacdo Aesculap).
Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto
durante o armazenamento.

Esterilizacao a vapor

Nota

Ps produtos desmontdveis devem ser esterilizados apenas no estado des-
montado.

>

>

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
- Desmontar o produto
- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado

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

- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de
nao contaminagdo de 5 min

No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esteriliza-

dor a vapor: assegurar que a carga maxima admissivel do esterilizador

a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.



Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do po, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.

» Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem
esterilizada, num lugar protegido do pé, seco, escuro e com tempera-
tura estavel.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO  » Nao modificar o produto.

» 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 licencas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

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

A
B

m

- X o m

wIpvozZr X

Genavigeerde schroefdraadtap @ 3,5 mm (FW655R)

Instrument-referentiester-eenheid
art.nr. 55830-20A)

Handgreep (FW165R met ratel of FW067R zonder ratel)
Genavigeerde schroevendraaier voor polyaxiale schroeven (FW656R)

Instrument referentiester-eenheid ML (calibration with |CM4)
(Brainlab art.nr. 55830-25A)

Genavigeerde boormal @ 3,5 mm (FW664R)
Genavigeerde boormal @ 4,0 mm (FW665R)
Aesculap-stereenheid navigatie-opzetstuk (FW652R)

Genavigeerde geleidehuls @ 4,0 mm voor schroeven met gladde
schacht (FW658R)

Verloophuls @ 13 mm voor Brainlab-instrument-calibratiematrix
rev. 4 (FW657R)

Genavigeerde geleidehuls & 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)
C1/C2-binnenboorhuls & 4 mm (FJ985R)

C1/C2-binnenboorhuls & 3,5 mm (FW661R)

C1/C2-boor & 2,4 mm (FW662SU)

C1/C2-schroefdraadsnijder @ 3,5 mm (FW663R)

Centerpons voor genavigeerde boormal @ 3,5 mm FW664R (FW688R)
Centerpons voor genavigeerde boormal & 4,0 mm FW665R (FW689R)
Boor & 2,4 mm voor FW664R (FW666SU)

Boor & 2,9 mm voor FW665R (FW667SU)

(pre-calibrated) (Brainlab

Symbolen op het product en verpakking

Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant
bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot
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Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Productiedatum

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaal-
compatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet onder
https://extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

Het S* Cervical systeem (S*C-System) wordt gebruikt voor posterieure
occipitale, cervicale en thoracale stabilisatie en fusie. Indicaties en con-
tra-indicaties worden beschreven in de gebruiksaanwijzing van de
implantaten (TAO11796). De in de legende beschreven instrumenten
maken deel uit van dit systeem. Deze worden gebruikt om S*C-implanta-
ten individueel aan de pati€nt aan te passen, te positioneren en aan te
brengen. Voor een veilig gebruik dient de gebruiksaanwijzing van de S*C-
systeem-instrumenten (TAD11984) en operatietechnieken
(034202/083002) te worden opgevolgd.

De in de legenda genoemde instrumenten mogen alleen met het Brainlab-
navigatiesysteem worden gebruikt. Raadpleeg voor veilig gebruik vooraf-
gaand aan de operatie de handleiding Spine & Trauma van de Brainlab-
instrumenten en de juiste software-instructies van de gebruikte Brainlab-
wervelkolom-toepassing.

Combinatie-instructies
Opmerking
Aesculap en Brainlab kunnen niet aansprakelijk worden gesteld indien

andere als de hieronder genoemde instrumenten, priemen of boormachines
met de betreffende boormallen en geleidingshulzen worden gebruikt.

B S*C genavigeerde boormal F alleen in combinatie met:
- S*C-centerpons P voor S*C-boormal F
- S*C-boor R & 2,4 mm voor & 3,5-mm-schroeven
B S°C genavigeerde boormal G alleen in combinatie met:
- S*C-centerpons Q voor boormal G
- S*C-boor S & 2,9 mm voor & 4,0-mm-schroeven

B S*C-genavigeerde geleidehuls & 4,0 mm I voor schroeven met gladde
schacht uitsluitend combineren met:

- Botpriem-voor-schroeven-met-gladde-schacht (FWO085R)

- Boor voor & 2,9 mm schroeven met gladde schacht (FWW086SU)

- Schroefdraadsnijder voor schroeven met gladde schacht (FW087R)
- Polyaxiale schroevendraaier (FAWVO70R/FW131R)

- Genavigeerde
(FW656R)

- Apfelbaum-bolkopschroevendraaier, kort (FJ968R)

schroevendraaier voor polyaxiale schroeven



B S*C-genavigeerde geleidehuls @ 3,5 mm/4,0 mm K alleen in combina-
tie met:

- Apfelbaum-C1/C2-obturator (FJ983R)
- Apfelbaum-trocart (FJ984R)

- Favored Angle-schroevenboor & 2,9 mm voor & 4 mm schroeven
(Fwosssu)

- Favored Angle-schroefdraadsnijder & 4 mm (FW089R)

- C1/C2-binnenboorhuls & 4 mm L (FJ985R)

- S*C-Favored Angle-schroevendraaier(FWO069R/FW132R)

- C1/C2-boor & 2.4 mm voor & 3,5 mm schroeven (FW662SU) N
- C1/C2-schroefdraadsnijder @ 3,5 mm (FW663R) O

- C1/C2-binnenboorhuls & 3,5 mm (FW661R) M

- Apfelbaum-bolkopschroevendraaier (FJ988R)

Opmerking
In het algemeen mogen K-draden niet met het S*C-systeem worden
gebruikt.

Veilig gebruik en voorbereiding

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door
personen die over de daartoe benodigde opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het
document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
zie Gebruiksdoel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het
(handmatig of machinaal) voordat u het voor het eerst steriliseert.

» Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en
veilige plek.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen,
gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde
producten onmiddellijk apart.

» Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderde-
len.

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

Producten voor eenmalig gebruik

Art.nr. Benaming
FW086SU Boor @ 2,9 mm voor schroeven met gladde schacht
FWo088SU Favored Angle-schroevenboor & 2,9 mm voor
& 4 mm schroeven
FW662SU S* C1/C2-boor & 2,4 mm
FWe66SU Boor @ 2,4 mm
FW667SU Boor & 2,9 mm
Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker
en slechte werking van de producten door herge-
GEVAAR 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.

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.
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 voor 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.
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Gebruik

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

Letselgevaar voor de patiént door beschadigde
instrumenten!

S*C-instrumenten zijn zeer nauwkeurig en uiterst
gevoelig.

» S*C-instrumenten moeten uiterst voorzichtig
worden behandeld.

» Controleer gevallen of beschadigde S*C-instru-
menten op exacte kalibrering of stuur ze naar de
technische dienst van Aesculap.

Letselgevaar voor de patiént door onderbroken

navigatie!

» Plan voor de operatie de configuratie van de
operatiekamer, evenals de montage van de
instrumenten en de uitrichting van de referen-
tiesterren.

A\

WAARSCHUWING

» Zorg ervoor dat de navigatiecamera onbeperkt
zicht heeft op de reflecterende markers van de
instrumenten.

Letselgevaar voor de patiént door niet-precieze

instrumenten!

» Controleer of de gebruikte instrumenten niet
verbogen of beschadigd zijn.

» Verifieer voor gebruik de nauwkeurigheid van
vooral de dunne instrumenten. Houd daarvoor
de instrumentpunt in de pivoteerpunt van de
Brainlab-instrumenten-kalibreermatrix rev. 4.

Letselgevaar voor de pati€ént door foutieve naviga-
‘ : s tie!

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

» Gebruik genavigeerde S*C-instrumenten uitslui-
tend met reflecterende Brainlab-markeerkogels
voor eenmalig gebruik.

» Voor verdere informatie en het juiste gebruik
van de markeerkogels wordt verwezen naar de
betreffende bedieningshandleiding van
Brainlab.

144

Gaten voor S*C-schroeven met navigatie voorbereiden

Letselgevaar voor de patiént door foutieve naviga-
‘ : s tie!

WAARSCHUWING  » Volg de combinatie-instructies op.

Gebruik voor het inponsen van het schroefgat in de corticale laag voor de
zelftappende S*C-schroeven & 3,5 mm met navigatie, de S*C-genavi-
geerde boormal @ 3,5 mm F uitsluitend samen met S*C-ponsen voor S*C-
genavigeerde boormal P.

Gebruik voor het inponsen van de schroefgaten voor de zelftappende S*C-
schroeven @ 4,0 mm met navigatie, de S*C-genavigeerde boormal
@ 4,0 mm G uitsluitend samen met S*C-centerponsen voor S*C-genavi-
geerde boormal Q.

S*C-genavigeerde boormal G en centerpons Q hebben voor de zelftap-
pende S*C-schroeven & 4,0 mm een paarse markering op de schacht, zie

Afb. 1.
-
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Afb. 1 Paarse markeringen op S*C-genavigeerde boormal en centerpons

Voor het zonder navigatie ponsen van schroefgaten in de corticale laag,
zie de gebruiksaanwijzing S* Cervical instrumenten (TAO11984).

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding van ruggenmerg, zenuw-
wortels, de aangrenzende tussenwervelruimte of
zacht weefsel bij het inzetten van de centerpons
zonder boormal!

» Gebruik de centerpons uitsluitend met boormal
FW664R/FW665R.

Beperkte functionaliteit van de centerpons en/of
onnauwkeurig aflezen van het dieptemeetkaliber!

A

VOORZICHTIG ~ » Een centerpons mag nooit opnieuw worden
geslepen.

» Vervang botte centerponsen.

» Monteer reflecterende Brainlab-markeerkogels 4 op de Aesculap-
stereenheid H, zie de Brainlab-gebruiksaanwijzing.

» Trek de vergrendelingshuls 1 van de Aesculap-stereenheid H tegen de
veerdruk in terug, in de richting van de pijl, en houd deze vast.



» Schuif de Aesculap-stereenheid H op de adapter2 van de S*C-

boormal F/G. Controleer daarbij dat de pen van de adapter 3 in de uit-
sparing op de stereenheid grijpt.

» Laat de vergrendelingshuls 1 los.
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Afb.2 Montage van de Aesculap-stereenheid op de S*C-boormal

FW664R/FW665R

» Verifieer enfof valideer voor elk gebruik het instrument met de

Brainlab-instrumenten-kalibreermatrix rev. 4, zie de Brainlab-gebrui-
kershandleiding. Zorg ervoor dat de centerpons voor genavigeerde
boormal P/Q is verwijderd.

Zorg ervoor dat de camera een ongehinderd zicht heeft op de reflecte-
rende markeerkogels, door de Knauf 6 op de S*C-handgreep van de
S*C-boormal F/G te draaien en de Aesculap-stereenheid H in de
gewenste positie te draaien, zie Afb. 2.

Draai Knauf 6 weer vast als de gewenste positie is bereikt.

Stel de ponsdiepte in door de diepteaanslag 5 op de S*C-boormal F/G
in te stellen. De maximale diepte bedraagt 6 mm.

Steek de S*C-centerpons P/Q in S*C-boormal F/G.

Controleer de vooraf ingestelde ponsdiepte met een schuifmaat (bijv.
AAB845R).

Druk, om de corticalis te openen, de S*C-centerpons tot de vooraf inge-
stelde diepte onder controle van het Brainlab-navigatiesysteem.

Gaten voor de S*C-schroeven boren

Gevaar voor verwondingen door op de onjuiste
plaats aangebrachte of te diepe boringen!
GEVAAR » Slijp de boor niet na, aangezien dit tot onnauw-

keurige of foutieve aflezingen op de diepteme-
ter kan leiden.

» Vervang een botte boor door een nieuwe.

De boor wordt met een S*C-boormal aangebracht en kan ofwel handmatig
met de boorhandgreep (FJ839R) of met een motorsysteem met het
Aesculap-intra-handstuk (bijv. GD450R/GD456R) worden ingeboord.

Boor en boorhandgreep met elkaar verbinden (alleen voor manueel
boren)

Verwonding van het ruggenmerg, de zenuwwortels,

de aangrenzende tussenwervelruimte of het zachte
GEVAAR weefsel door onoordeelkundig boren!

» Boor de gaten uitsluitend met gebruik van de

correcte S*C-boormal. Gebruik de boor alleen
met passende boormal.

» Controleer voor het boren altijd de vooringe-
stelde boorlengte met een schuifmaat (bijv.
AAB45R, Caspar-instrument voor anterieure
cervicale fusie).

Beschadiging van ruggenmerg en zenuwwortels
door te lange boor!

GEVAAR » Selecteer de voor de operatie geschikte boor-
lengte op basis van een rontgenfoto.

» Richt en schroef de boor uitsluitend onder ront-
gencontrole en/of met behulp van een naviga-
tiesysteem.

» Selecteer de boor zo, dat de boorlengte past bij
de gewenste boorgatdiepte.

» Zet de boor in de boorhandgreep (FJ839R) steken, zie Afb. 3.

» Trek de vergrendelingshuls tegen de veerdruk in terug in de richting
van de pijl en houd deze zo vast.

» Schuif de boor tot de aanslag in de bus van de boorhandgreep.
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» Draai de boor licht en laat tegelijk de vergrendelingshuls 1 los.
De boor klikt hoorbaar vast.

7
Click
Afb. 3 Boormontage
Gevaar voor verwonding en/of voor schade aan de
boor als gevolg van te hoog toerental van de boor!
GEVAAR » Selecteer de laagste boorsnelheid, om de boor-

diepte te kunnen beheersen.
» Buig de boor tijdens het boren niet.

Gaten voor S*C-schroeven & 3,5 mm/4,0 mm boren
Letselgevaar voor de patiént door foutieve naviga-

WAARSCHUWING > Volg de combinatie-instructies op.

Om de gaten voor de S*C-schroeven & 3,5 mm met boor & 2,4 mm R
(FWe66SU) gecontroleerd te boren moet altijd de S*C-genavigeerde boor-

mal @ 3,5 mm F (FW664R) worden gebruikt.

Om de gaten voor de S*C-schroeven & 4,0 mm met boor & 2,9 mm S
(FWe67SU) gecontroleerd te boren moet altijd de S*C-genavigeerde boor-

mal @ 4,0 mm G (FW665R) worden gebruikt.

S*C-genavigeerde boormal G en boor @ 2,9 mm S hebben voor de zelf-
tappende S4C-schroeven & 4,0 mm een paarse markering op de schacht,

zie Afb. 4.
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Afb. 4  Paarse markering op S*C-genavigeerde boormal en boor

Opmerking

De boren & 2,4 mm (FW051SU) en & 2,9 mm (FW052SU) mogen niet met

S*C-genavigeerde boormal F/G worden gebruikt.
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Monteer reflecterende Brainlab-markeerkogels 4 op de Aesculap-
stereenheid H, zie de Brainlab-gebruiksaanwijzing.

Trek de vergrendelingshuls 1 van de Aesculap-stereenheid H tegen de
veerdruk in terug, in de richting van de pijl, en houd deze vast.
Aesculap-stereenheid H op adapter 2 van de S*C-boormal F/G schui-
ven. Controleer daarbij dat de pen 3 van de adapter in de uitsparing op
de stereenheid grijpt.

» Laat de vergrendelingshuls 1 los.
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Afb. 5 Montage van de Aesculap-stereenheid op de S*C-boormal
FW664R/FW665R

» Verifieer enfof valideer voor elk gebruik het instrument met de
Brainlab-instrumenten-kalibreermatrix rev. 4, zie de Brainlab-gebrui-
kershandleiding. Controleer of de boor R/S is verwijderd.

» Zorg ervoor dat de camera een ongehinderd zicht heeft op de reflecte-
rende markeerkogels, door de Knauf 6 op de -handgreep van de S*C-
boormal F/G te draaien en de Aesculap-stereenheid H in de gewenste
positie te draaien, zie Afb. 2.

» Draai Knauf 6 weer vast als de gewenste positie is bereikt.

» Stel de boordiepte in door de diepteaanslag 5 op de S*C-boormal F/G
in te stellen.

De schaal is een mm-schaal. Per halve slag op de diepteaanslag wordt
de afstand 0,5 mm korter.

» Steek de boor met gemonteerde greep of Intra-handstuk in de S*C-
boormal F/G.

» Controleer voor het boren altijd de vooringestelde boorlengte met een
schuifmaat (bijv. AA845R, Caspar-instrument voor anterieure cervicale
fusie).

» Boor tot de vooringestelde diepte onder controle van het Brainlab-

navigatiesysteem.



Schroefdraad snijden (optie)

S*C-schroeven zijn zelftappend. Indien intra-operatief het bot toch van
een harde kwaliteit blijkt, kan de chirurg de schroefdraad ook met de S*C-
schroefdraadsnijder voortappen.

» Gebruik voor het genavigeerde schroefdraadsnijden van de boorgaten
voor schroeven & 3,5 mm de S*C-genavigeerde schroefdraadsnijder A.
» Gebruik voor het schroefdraadsnijden van de boorgaten voor schroeven

@ 4mm de standaard-schroefdraadsnijder zonder navigatie
(FWO047R), zie TAO11984.

VAN

GEVAAR

Weefseltrauma bij het inzetten van de S*C-
schroefdraadsnijder (A) en vernietiging van de bot-
schroefdraad!

» Controleer voor het inzetten van de S*C-
schroefdraadsnijder dat de verschuifbare huls
van de schroefdraadsnijder correct terugloopt.

» Monteer reflecterende Brainlab-markeerkogels 4 op het instrument
referentie-stereenheid B (pre-calibrated), zie de Brainlab-gebruiks-
aanwijzing.

» Schuif de instrument-referentiester-eenheid op de schacht 7 van de
S*C-schroefdraadsnijder A. Controleer dat de stereenheid stevig op de
schacht van de S*C-schroefdraadsnijder rust.

Opmerking
De stereenheid kan op de schacht van de S*C-schroefdraadsnijder worden
gedraaid.

» Trek de ontgrendelingshuls 8 tegen de veerdruk in terug en houd deze
tegen.

» Schuif de S*C-handgreep FW067R/FW165R op de schacht van de S*C-
schroefdraadsnijder A.

» Laat de vergrendelingshuls 8 los, zie Afb. 6.
Controleer of de S*C-handgreep is vastgeklikt.

A ? B 4
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Afb. 6 Montage instrument referentiester-eenheid (“pre-calibrated”) en
S*C-handgreep op de S*C-schroefdraadsnijder

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding van de patiént!

» Zorg er voor gebruik voor, dat het geselecteerde
instrument correct gemonteerd is.

» Zorg ervoor dat de pijl op de onderzijde van de
instrument-referentiester-eenheid (pre-cali-
brated) naar de punt van het gereedschap wijst.

» Verifieer enfof valideer voor elk gebruik het instrument met de
Brainlab-instrumenten-kalibreermatrix rev. 4, zie de gebruikershand-
leiding van Brainlab.

» Houd, om de schroefdraad te snijden, de instrument-referentiester-
eenheid B met een hand op de daarvoor bestemde locatie en draai de
S*C-handgreep C met de andere hand langzaam en gelijkmatig onder
controle van het Brainlab-navigatiesysteem in, totdat de vereiste
diepte is bereikt.

» Lees de diepte af op de schaal die tijdens het snijden achter de terug-
lopende huls van de S*C-schroefdraadsnijder zichtbaar is, zie Afb. 7.

Tap Depth

A

Afb. 7

R

=iEn
=

Schroefdraadsnijder met afleesbare schroefdraaddiepte

S*C-schroef genavigeerd positioneren en tijdelijk fixeren

VAN

GEVAAR

Gevaar voor verwonding van de patiént!

» Gebruik de S*C-schroevendraaier uitsluitend
met instrument-referentiester-eenheid ML voor
de handmatige kalibrering.

» Voer de kalibrering bij verandering van schroef
opnieuw uit.

» Om S*C-schroeven @ 3,5 mm en & 4 mm genavigeerd te positione-
ren, gebruikt u de S*C-genavigeerde schroevendraaier D.

» Monteer reflecterende Brainlab-markeerkogels 4 op de instrument
referentie-stereenheid-ML E, zie de gebruikershandleiding van
Brainlab.

» Schuif de instrument-referentiester-eenheid ML E op de schacht 10
van de S*C-schroevendraaier D. Controleer dat de stereenheid stevig
op de schacht van de S*C-schroevendraaier rust.

Opmerking
De stereenheid kan op de schacht van de S*C-schroevendraaier worden
gedraaid.

» Trek de ontgrendelingshuls 8 tegen de veerdruk in terug en houd deze
tegen.

» Schuif de S*C-handgreep FW067R/FW165R op de schacht van de S*C-
schroefdraadsnijder D.

» Laat de vergrendelingshuls 8 los, zie Afb. 8.
Controleer of de S*C-handgreep is vastgeklikt.

D E /4
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Afb. 8 Montage instrument referentiester-eenheid (“calibration with
ICM 4") en S*C-handgreep (FWO067R of FW165R) op de S*C-

schroevendraaier
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Opmerking
De S*C-schroevendraaier is met een vasthoud-functie uitgerust, om te ver-

hinderen dat de S*C-schroef tijdens het doorgeven aan de chirurg naar
beneden valt.

» Trek de borghuls 12 op de S*C-schroevendraaier D terug en hou deze

vast, zie Afb. 9.

» Plaats de punt van de S*C-schroevendraaier D volledig in de zeskant-
opening van de schroef 11.

» Laat de borghuls 12 los.

Controleer of de schroef 11 stevig op de S*C-schroevendraaier D vast-
zit en dat de poli-axialiteit van de schroef 11 geblokkeerd is.

D '{;/E ?
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Afb. 9  De S*C-schroef met de S*C-schroevendraaier opnemen

A

GEVAAR

Gevaar voor verwonding van de patiént!

» Zorg er voor gebruik voor dat het geselecteerde
instrument correct gemonteerd is. Zorg ervoor
dat de pijl op de onderzijde van de instrument-
referentiester-eenheid ML naar de punt van het
gereedschap wijst.

» Voer voor gebruik van het instrument met de correct opgenomen
schroef een manuele kalibrering uit met de Brainlab-instrumenten-
kalibreermatrix rev. 4, zie de gebruikershandleiding van Brainlab.

» Schroef de schroef onder controle van het Brainlab-navigatiesysteem
in. Houd daarbij de instrument-referentiester-eenheid ML met de ene
hand op de daarvoor bedoelde locatie en draai door het draaien van de
S*C-handgreep C de schroef 11 met de andere hand in.

Instrumenten voor schroeven met gladde schacht
Letselgevaar voor de pati€ént door foutieve naviga-
tie!

WAARSCHUWING > Volg de combinatie-instructies op.

Instrumenten voor schroeven met een gladde schacht zijn met een licht-

blauwe ring gemarkeerd. Ze worden gebruikt voor het inponsen, boren en

schroefdraadsnijden van gaten voor schroeven met een gladde schacht
& 4 mm.
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Ernstige complicaties voor de patiént door verkeerd
gepositioneerde instrumenten of implantaten!

» Voer de OP-stappen uit met réntgencontrole.

A\

GEVAAR

» Zorg er bij het verwijderen van de priem voor
schroeven met een gladde schacht (FWO85R) en
tijdens de verdere operatiestappen voor dat de
S*C-genavigeerde geleidehuls voor schroeven
met een gladde schacht stevig verankerd blijft.

» Zorg ervoor dat het venster op de S*C-genavi-
geerde geleidehuls voor schroeven met een
gladde schacht tijdens de voorbereiding van het
schroefgat en tijdens het inbrengen van de
schroef gesloten is, zie de lasermarkering op de
binnenhuls.

> Let erop dat er tijdens het openen en sluiten van
het venster op de S*C-genavigeerde geleidehuls
voor schroeven met een gladde schacht geen
weefsel wordt ingeklemd nadat de schroef is
vastgezet.

» Monteer reflecterende Brainlab-markeerkogels 4 op de Aesculap-
stereenheid H, zie de Brainlab-gebruiksaanwijzing.

» Trek de vergrendelingshuls 1 tegen de veerdruk in terug in de richting
van de pijl en houd deze zo vast.

» Aesculap-stereenheid H op adapter 2 schuiven. Zorg er daarbij voor dat
de uitsparing op de stereenheid boven de pen 3 van de adapter komt
te liggen.



» Laat de vergrendelingshuls 1 los. » Pons de corticale laag van het wervellichaam met de priem voor
schroeven met een gladde schacht (FWO85R) in, zie TAO11984 en ope-
1 ? I\ ? ratietechniek (034202).
2\( H » Zet indien nodig de priem in de binnenhuls 13 en pons het bot tot de
3\1 *l aanslag in. De positie van de aanslag is middels een markering op de
\. .
priem gemarkeerd.

Verwijder priem uit het OP-veld.

A

» Plaats de boor voor schroeven met een gladde schacht (FW0865U) 14
H met gemonteerde greep (FJ839R) of intra-handstuk in de
? / 4 binnenhuls 13.
ﬁ ] ° » Controleer voor het boren altijd de vooringestelde boorlengte met een
. T 13 schuifmaat (bijv. AA845R, Caspar-instrument voor anterieure cervicale
a—— . fusie).
by \-_‘_‘ . . . .
! Mﬁm% » Boor onder controle van het Brainlab-navigatiesysteem een gat in het
/1 4 bot, tot de instelbare aanslag is bereikt. Voor meer informatie over het
— boren, zie de gebruiksaanwijzing S* Cervical-instrumenten (TA011984)
P, 6 en operatietechniek (034202).

L 2

» Verwijder de boor uit het OP-veld.

» Snij de schroefdraad met de schroefdraadsnijder voor schroeven met
een gladde schacht (FWO087R) om de boorgaten voor de schroeven voor

Afb. 10 Montage van de Aesculap-stereenheid op S*C-geleidehuls voor
schroeven met een gladde schacht

Letselgevaar voor de patiént door foutieve naviga- te bereiden.
tie! » Plaats de schroefdraadsnijder voor schroeven met een gladde schacht
GEVAAR » Schuif de reduceerhuls tot een hoorbaar klikken in de binnenhuls en draai deze langzaam en gelijkmatig tot de aanslag
klinkt in de Brainlab-instrument-kalibreerma- in. Lees daarbij de schroefdraaddiepte af op de schaal op de schroef-
trix rev. 4. draadsnijder.

» Verwijder de schroefdraadsnijder voor schroeven met een gladde
» Verifieer enfof valideer voor elk gebruik het instrument met de speciale schacht uit het OP-veld.

verloophuls J met de Brainlab-instrumenten-kalibreermatrix rev. 4, zie
de gebruikershandleiding van Brainlab. Zorg ervoor dat bij de validering ~ Opmerking
van het instrument alle andere instrumenten (priem, boor, schroef-  Verwijder, indien de S*C-schroef met S*C-schroevendraaier FW656R door

draadsnijder, enz.) verwijderd zijn. de geleidehuls|  genavigeerd ~moet worden ingebracht, de
Aesculapstereenheid van de S*C-geleidehuls voor schroeven met een
J gladde schacht.

Letselgevaar voor de patiént door foutieve naviga-
‘ : s tie!

GEVAAR » De genavigeerde S*C-schroevendraaier FN656R
of andere S*C-schroevendraaiers zijn uitsluitend
bedoeld voor een navigatie in de niet-genavi-
geerde S*C-geleidehuls FW658R.

» Navigeer S*C-schroevendraaier FW656R, zie
S*C-schroevendraaier genavigeerd positioneren
en tijdelijk fixeren.

Afb. 11 Reduceerhuls voor het valideren/verifiéren met de Brainlab-
instrumenten-kalibreermatrix rev. 4

» Zorg ervoor dat de camera een ongehinderd zicht heeft op de reflecte-

rende markeerkogels, door de Knauf 6 op de S*C-handgreep van de Gevaar voor verwonding van de patiént door vrij-

S*C-geleidehuls I/ te draaien en de Aesculap-stereenheid H in de draaiende schroeven!

gewenste positie te draaien, Zie Afb. 10. GEVAAR » Schroef de schroef niet tot het contact van de
» Draai Knauf 6 weer vast als de gewenste positie is bereikt. schroefkop met de S*C-geleidingshuls in.

» Plaats de S*C-geleidehuls | voor schroeven met een gladde schacht in
het operatieveld. Zorg er daarbij voor dat het venster van de geleide-  Opmerking

huls tijdens het voorbereiden en inzetten van de schroef met de gelei~  Gebyruik de genavigeerde S*C-schroevendraaier FW656R uitsluitend met de
dehuls gesloten blijft, zie de laser-markering op de binnenhuls 13. niet-genavigeerde S*C-geleidingshuls FW658R.
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» Navigeer de S*C-schroevendraaier, zie S4C-schroef genavigeerd posi-
tioneren en tijdelijk fixeren.

» Breng de schroef door de S*C-geleidingshuls in maar draai deze niet
compleet in (gladde schacht blijft vrij). Verwijder de S$*C-
schroevendraaier D uit het operatieveld.

» Verwijder het instrument van de schroef:

- Verdraai de blauwe binnenhuls 13 en open het venstertje op de
S*C-geleidehuls.

- Schuif de S*C-geleidehuls | voorzichtig zijdelings van de schroef
weg.

- Verwijder de S*C-geleidehuls I uit het operatieveld.

Instrumenten voor Favored Angle-schroeven

Letselgevaar voor de patiént door foutieve naviga-
t : s tie!

WAARSCHUWING > Volg de combinatie-instructies op.
Favored Angle-Instrumenten zijn met een goudkleurige ring gemarkeerd.

Ernstige complicaties voor de pati€ént door verkeerd
gepositioneerde instrumenten of implantaten!
GEVAAR » Voer de OP-stappen uit met rontgencontrole.
» Zorg er bij het verwijderen van de obtura-
ror(FJ983R) en tijdens de verdere operatiestap-

pen voor dat de S*C-geleidehuls stevig veran-
kerd blijft.

Gaten voor Favored Angle-schroeven boren

» Monteer reflecterende Brainlab-markeerkogels 4 op de Aesculap-
stereenheid H, zie de Brainlab-gebruiksaanwijzing.

» Aesculap-stereenheid H op de S*C-genavigeerde geleidehuls
@ 3,5/4,0 mm K monteren. Trek daarbij de vergrendelingshuls 1 tegen
de veerdruk in terug in de richting van de pijl en houd deze zo vast.

» Schuif de Aesculap-stereenheid H op de adapter 2 van de S*C-geleide-
huls K. Zorg er daarbij voor dat de uitsparing boven de pen 3 van de
adapter komt te liggen.
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Laat de vergrendelingshuls 1 los.
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Afb. 12 Montage van de Aesculap stereenheid op de S*C-geleidehuls;

>

>

plaatsen van de S*C boormal

Verifieer enfof valideer voor elk gebruik het instrument met de
Brainlab-instrumenten-kalibreermatrix rev. 4, zie de gebruikershand-
leiding van Brainlab. Zorg ervoor, dat voor de test de binnenboorhuls L
gemonteerd is.

Zorg ervoor dat de camera een ongehinderd zicht heeft op de reflecte-
rende markeerkogels, door de Knauf 6 op de S*C-handgreep van de
S*C-geleidehuls K/ te draaien en de Aesculap-stereenheid H in de
gewenste positie te draaien, zie Afb. 12.

Draai Knauf 6 weer vast als de gewenste positie is bereikt.

Verwijder de binnenboorhuls L weer uit de S*C-geleidehuls K.

Schuif de obturator (FJ983R) in de binnenhuls 15 van de S*C-geleide-
huls K.

De obturator klikt in binnenhuls vast en blijft draaibaar.

Breng de S*C-geleidehuls K met gemonteerde obturator door de steek-
incisie in het operatieveld en zet hem in positie.

Druk de knop 16 op de obturator (FJ983R) en trek de obturator uit de
binnenhuls 15.

Schuif indien nodig, de Apfelbaum-trocart (FJ984R) in de
binnenhuls 15 en steek deze in het bot, om het IntroScreen van de
schroef in te ponsen.

Verwijder de trocart uit het operatieveld.

Schuif de binnenboorhuls L op de binnenhuls 15.

De binnenste geleidehuls klikt op de binnenhuls vast en blijft draaibaar,
zie Afb. 12.

Schuif de boor voor Favored Angle-schroeven (FW088SU) met gemon-
teerde greep (FJ839R) of intra-handstuk in de binnenboorhuls L.



» Boor met behulp van het Brainlab-navigatiesysteem gecontroleerd tot
op de vooringestelde diepte. De boordiepte kan op de schaal op de
binnenboorhuls L worden afgelezen.

Opmerking

Laat, om de ingangsopening niet te verliezen, de boor in het boorgat, druk
knop 16 op de binnenboorhuls L in en schuif de geleidehuls tot de aanslag
onder het botopperviak. Verwijder daarna boor en binnenboorhuls L uit de
S*C-geleidehuls K.

» Druk op de knop 16 en haal de binnenboorhuls L uit de binnenhuls 15.
S*C-schroeven zijn zelftappend. Indien intra-operatief het bot toch van
een harde kwaliteit blijkt, kan de chirurg de schroefdraad ook met de S*C-
schroefdraadsnijder voortappen.

» Schuif, om schroefgaten voor te bereiden, de Favored Angle-schroef-
draadsnijder @ 4 mm (FWO89R) in de binnenhuls 15 en snij de
schroefdraad. De boordiepte kan op de schaal op de schroefdraadsnij-
der worden afgelezen.

» Draai de schroefdraadsnijder tegen de wijzers van de klok in tot hij
bijna uit het bot is.

Opmerking

Draai, om de ingangsopening niet te verliezen, de schroefdraadsnijder
tegen de wijzers van de klok in tot hij bijna uit het bot is. Draai vervolgens
de binnenhuls 15 linksom en schuif tegelijkertijd de S*C-geleidehuls K tot
de aanslag onder het botopperviak. Draai daarna de Favored Angle-
schroefdraadsnijder <7 4 mm (FWO089R) helemaal uit het bot en verwijder
deze samen met de binnenhuls 15 uit de S*C-geleidehuls K.

Schroef bevestigen
» Controleer of de binnenhuls 15 door deze linksom te draaien, uit de
S*C-geleidehuls K is verwijderd.

» Stop een passende Favored Angle-schroef & 4,0 mm in de zelfborende
S*C-schroevendraaier (FWOB9R/FW132R). Schuif daarbij de zwarte
borguls tegen de veerdruk in terug, en houd deze vast.

Opmerking
De zorgfunctie van het instrument verhindert dat de schroef uit deS*C-

schroevendraaier valt wanneer deze aan de opererend arts wordt overhan-

digd

» Duw het werkeinde van de S*C-schroevendraaier volledig in de zes-
kant-opening van de schroef 11.

» Laat de zwarte borghuls los.

» Schroef de schroef met behulp van het Brainlab-navigatiesysteem
gecontroleerd in elkaar.

» Draai de schroef vast. Werk daarbij door de S*C-geleidehuls.

» Bedien de zwarte borghuls en maak S*C-schroevendraaier los van de
schroef.

» Verwijder de S*C-geleidingshuls en S*C-schroevendraaier uit het ope-
ratieveld.

Standaardschermen (< 3,5 mm) instrumenten met Favo-

red Angle-instrumenten
Letselgevaar voor de patiént door foutieve naviga-

WAARSCHUWING > Volg de combinatie-instructies op.

Om de standaardschroef @ 3,5 mm met de Favored Angle-instrumenten
in te brengen, moeten daarnaast de instrumenten M, N en O worden
gebruikt. Deze Instrumenten zijn met een zwarte ring gemarkeerd.

A\

GEVAAR

Ernstige complicaties voor de patiént door verkeerd

gepositioneerde instrumenten of implantaten!

» Voer de OP-stappen uit met rontgencontrole.

» Zorg er bij het verwijderen van de obturaror
(FJ983R) en tijdens de verdere operatiestappen
voor dat de geleidehuls stevig verankerd blijft.

» Monteer reflecterende Brainlab-markeerkogels 4 op de Aesculap-
stereenheid H, zie de Brainlab-gebruiksaanwijzing.

» Aesculap-stereenheid H op de S*C-genavigeerde geleidehuls
& 3,5/4,0 mm K monteren. Trek daarbij de borghuls 1 tegen de veer-
druk in terug in de richting van de pijl en houd deze zo vast.

» Schuif de Aesculap-stereenheid H op de adapter 2 van de S*C-geleide-
huls K. Zorg er daarbij voor dat de uitsparing boven de pen 3 van de
adapter komt te liggen.
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» Laat de vergrendelingshuls 1 los.
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Afb. 13 Montage van de Aesculap-stereenheid op de S*C-geleidingshuls;
plaatsen van de S*C-boormal

» Verifieer enfof valideer voor elk gebruik het instrument met de
Brainlab-instrumenten-kalibreermatrix rev. 4, zie de gebruikershand-
leiding van Brainlab. Zorg ervoor, dat voor de test de binnenboorhuls M
gemonteerd is.

» Zorg ervoor dat de camera een ongehinderd zicht heeft op de reflecte-
rende markeerkogels, door de Knauf 6 op de S*C-handgreep van de
S*C-geleidehuls K te draaien en de Aesculap-stereenheid H in de
gewenste positie te draaien, zie Afb. 13.

» Draai Knauf 6 weer vast als de gewenste positie is bereikt.

» Verwijder de binnenboorhuls M weer uit de geleidehuls K.

» Schuif de obturator (FJ983R) in de binnenhuls 15 van de S*C-geleide-
huls K. De obturator klikt in binnenhuls vast en blijft draaibaar.

» Breng de S*C-geleidehuls K met gemonteerde obturator door de steek-
incisie in het operatieveld en zet hem in positie.

» Druk de knop 16 op de obturator (FJ983R) en trek de obturator uit de
binnenhuls 15.

» Schuif indien nodig, de Apfelbaum-trocart (FJ984R) in de
binnenhuls 15 en steek deze in het bot, om het intredepunt van de
schroef in te ponsen.

» Verwijder de trocart uit het operatieveld.

» Schuif de binnenboorhuls M op de binnenhuls 15. De binnenste gelei-
dehuls klikt op de binnenhuls vast en blijft draaibaar, zie Afb. 13.

» Schuif de boor & 2,4 mm N met gemonteerde greep (FI839R) of intra-
handstuk in de binnenboorhuls M.

» Boor met behulp van het Brainlab-navigatiesysteem gecontroleerd tot
op de vooringestelde diepte. De boordiepte kan op de schaal op de
binnenboorhuls M worden afgelezen.
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Opmerking

Laat, om de ingangsopening niet te verliezen, de boor in het boorgat, druk
knop 16 op de binnenboorhuls M in en schuif de geleidehuls tot de aanslag
onder het botoppervlak. Verwijder daarna boor en binnenboorhuls M uit de
S*C-geleidehuls K.

» Druk op de knop 16 en haal de binnenboorhuls M uit de binnenhuls 15.

S*C-schroeven zijn zelftappend. Indien intra-operatief het bot toch van
een harde kwaliteit blijkt, kan de chirurg de schroefdraad ook met de S*C-
schroefdraadsnijder voortappen.

» Schuif, om schroefgaten voor te bereiden, de C1/C2-schroefdraadsnij-
der @ 3,5 mm 0 in de binnenhuls 15 en tap de schroefdraad. De boor-
diepte kan op de schaal op de schroefdraadsnijder worden afgelezen.

» Draai de schroefdraadsnijder O tegen de wijzers van de klok in tot hij
bijna uit het bot is.

Opmerking

Draai, om de ingangsopening niet te verliezen, de schroefdraadsnijder
tegen de wijzers van de klok in tot hij bijna uit het bot is. Draai vervolgens
de binnenhuls 15 linksom en schuif tegelijkertijd de S*C-geleidehuls K tot
de aanslag onder het botopperviak. Draai vervolgens de schroefdraadsnij-
derO volledig uit het bot en verwijder deze samen met de binnenhuls 15 uit
de S*C-geleidehuls K.

Schroef bevestigen
» Controleer of de binnenhuls 15 door deze linksom te draaien, uit de
S*C-geleidehuls K is verwijderd.

» Stop een passende standaardschroef @ 3,5 mm in de zelfborgende
S*C-schroevendraaier (FWOB9R/FW132R). Schuif daarbij de zwarte
borguls tegen de veerdruk in terug, en houd deze vast.

Opmerking

De borgfunctie van het instrument verhindert dat de schroef uit de S*C-
schroevendraaier valt wanneer deze aan de opererend arts wordt overhan-
digd.

» Duw het werkeinde van de S*C-schroevendraaier volledig in de zes-
kant-opening van de schroef 11.

» Laat de zwarte borghuls los.

» Schroef de schroef met behulp van het Brainlab-navigatiesysteem
gecontroleerd in elkaar.

» Draai de schroef vast. Werk daarbij door de S*C-geleidehuls.

» Bedien de zwarte borghuls en maak S*C-schroevendraaier los van de
schroef.

» Verwijder S*C-geleidingshuls en S*C-schroevendraaier uit het opera-
tieveld.



Demontage

S*C-genavigeerde schroefdraadsnijder & 3,5 mm,
FW655R

» Maak de moer 19 los en schroef hem van de huls 17 af.
» Verwijder de huls 17 in de richting van de pijl.

Opmerking
De veer 18 is op de schacht gefixeerd.

18 19
17

Afb. 14 Demontage S*C-schroefdraadsnijder

S*C-genavigeerde schroevendraaier, FN656R
» Trek de groene borghuls 22 tegen de veerdruk in terug en houd deze
tegen.

» Schroef de schroefhuls 20 op het werkeinde van de S*C-schroeven-
draaier af en neem hem van de schacht.

» Laat de groene borghuls 22 los.

» Schuif de groene borghuls 22 met de klemstrips in de richting van het
werkeinde van het instrument en van schuif deze van de schroeven-
draaierschacht.

22 23
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Afb. 15 Demontage van de S*C-schroevendraaier

S*C-genavigeerde boormal @ 3,5 mm

(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)

» Draai de geleidingshuls 24 met de wijzers van de klok mee en verwijder
deze. Let daarbij op de linkse schroefdraad.

» Draai Knauf 25 tegen de wijzers van de klok in los, schroef hem eraf en
trek deze in de richting van de pijl van de greep eraf.

Afb. 16 Demontage S*C-boormal

S*C-genavigeerde geleidingshuls voor schroeven met

gladde schacht, FW658R

» Draai de binnenhuls 26 in de stand “remove" en trek deze in de richting
van de pijl uit de buitenhuls.

» Draai Knauf 25 tegen de wijzers van de klok in los, schroef hem eraf en
trek deze in de richting van de pijl van de greep eraf.
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Afb. 17 Demontage geleidehuls voor schroeven met gladde schacht

S*C-genavigeerde geleidehuls & 3,5 mm/4,0 mm
FW660R

» Draai de binnenhuls 27 tegen de wijzers van de klok in los, schroef deze
af en trek deze in de richting van de pijl van de greep af.

» Draai Knauf 25 linksom los, schroef hem eraf en trek hem in de richting
van de pijl van de greep eraf.
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Afb. 18 Demontage geleidehuls & 3,5 mm/4,0 mm

Montage

S*C-genavigeerde schroefdraadsnijder & 3,5 mm,
FWG655R

» Schuif de geleidehuls 17 in de richting van de pijl op de S*C-schroef-
draadsnijder A en bevestig hem door de moer 19 rechtsom te draaien.

Opmerking
De veer 18 is op de schacht gefixeerd.

BN

18 19
17

Afb. 19 Montage S*C-schroefdraadsnijder
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S*C-genavigeerde schroevendraaier, FN656R

A

VOORZICHTIG

De S*C-schroevendraaier werkt niet optimaal als de
klemstrips verbogen of geknikt zijn!

» Verbuig of knik de klemstrips niet.

» Schuif de groene borghuls 22 met de klemstrips 21 zo op de schroe-
vendraaierschacht, dat de klemstrips in de groeven 23 van de schroe-
vendraaierschacht komen te liggen.

» Trek de groene borghuls 22 tegen de veerdruk in terug en houd deze
tegen.

» Schroef de schroefhuls 20 op het werkuiteinde van de S*C-schroeven-
draaier D en zet hem vast.

» Laat de groene borghuls 22 los.

22 23
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Afb. 20 Montage S*C-schroevendraaier

S*C-genavigeerde boormal @ 3,5 mm
(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)
» Schroef de geleidehuls 24 linksom los. Let daarbij op de linkse schroef-

draad. De geleidingshuls klikt elke halve draai hoorbaar en voelbaar
vast.

» Schuif Knauf 25 in de greep van het instrument, schroef deze rechtsom
vast en haal hem aan.

Afb. 21 Montage S*C-boormal
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S*C-genavigeerde geleidingshuls voor schroeven met

gladde schacht, FW658R

» Schuif de binnenhuls 26 in de richting van de pijl op de posi-
tie"remove” in de buitenste huls.

» Draai vervolgens naar de positie “closed".

» Schuif Knauf 25 in de greep van het instrument, schroef deze rechtsom
vast en haal hem aan.
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Afb. 22 Montage geleidehuls voor schroeven met gladde schacht

S*C-genavigeerde geleidehuls & 3,5 mm/4,0 mm,
FWG660R

» Schuif de binnenhuls 27 in de richting van de pijl in de buitenste huls,
schroef deze rechtsom vast en trek aan.

» Schuif Knauf 25 in de greep van het instrument, schroef deze rechtsom
vast en haal hem aan.
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Afb. 23 Montage geleidehuls & 3,5 mm/4,0 mm



Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

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
https.//extranet.bbraun.com

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

Producten voor eenmalig gebruik

Art.nr. Benaming
FWo086SU Boor & 2,9 mm voor schroeven met gladde schacht
FWo088SU Favored Angle-schroevenboor & 2,9 mm voor
& 4 mm schroeven
FW662SU S* C1/C2-boor & 2,4 mm
FW666SU Boor, @ 2,4 mm
FW667SU Boor, @ 2,9 mm

Gevaar voor infectie van de patiént 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!

A\

WAARSCHUWING

» Dit product niet reinigen of desinfecteren!

Algemene aanwijzingen

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 chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. In het andere
geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

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.

M Materiéle 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.
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Demontage voor het reinigen en steriliseren

» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instruc-
ties.

» Open een product met scharnierend instrument.

» Open ventielen en kranen.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-
tige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer
weg voor reiniging en desinfectie.

Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of
VOORZICHTIG  te hoge temperaturen!

» Gebruik het reinigings- en desinfectiemiddel
volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Houd de maximale reinigingstemperatuur van
55 °C aan.

» Voer een ultrasone reiniging uit:

- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij de handmatige
reiniging/desinfectie.

- als voorreiniging van producten met vastgekoekte residuen voor de
machinale reiniging/desinfectie.

- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale rei-
niging/desinfectie.

- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de
machinale reiniging/desinfectie.

Opmerking
Zie voor de reiniging en desinfectie van de instrumenten referentiester-

eenheid (pre-calibrated) en van de instrumentenreferentiester-eenheid ML
(calibration with ICM4) de gebruikershandleiding van Brainlab.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Gevalideerd procédé

Handmatige reiniging
met dompeldesinfectie

B FW652R-FW658R
m FW660R

B FW663R-FWBE65R
B FW688R-FWE89R

Bijzonderheden

B Reinigingsborstel: 30 mm/J: 4,5 mm, bijv. TAO11944 en reinigings-
borstel: 20 mm/D: 2,5 mm, bijv. TE654202 en reinigingsborstel:
50 mm/@: 10 mm, bijv. TAOO7747

B Wegwerpspuit 20 ml
B Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.

B Reinig scharnierende instrumenten met een geopend scharnier of
met bewegend scharnier.

B Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medische perslucht

Referentie
Paragraaf Handmatige reiniging/desinfectie en
subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige reiniging met dom-
peldesinfectie

Handmatige ultrasoon-
reiniging en dompel-
desinfectie

B FJ985R
m FWO067R
m FW165R
B FW661R

Machinale alkalische
reiniging en thermische
desinfectie

m FW657R
m FW663R
B FW688R-FWB89R

M Reinigingsborstel: 30 mm/J: 4,5 mm, bijv. TAO11944 en reinigings-
borstel: 20 mm/: 2,5 mm, bijv. TE654202 en reinigingsborstel:
50 mm/@: 10 mm, bijv. TAO11327

B Wegwerpspuit 20 ml
B Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.

B Reinig scharnierende instrumenten met een geopend scharnier of
met bewegend scharnier.

B Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medische perslucht

B 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.

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

Handmatige voorreini-
ging met borstel en

aansluitend machinale
alkalische reiniging en
thermische desinfectie

m FWO067R
m FW165R
B FW652R
B FW655R-FWE56R
m FW658R

B FW660R

B FW664R-FW665R

M Reinigingsborstel: 30 mm/J: 4,5 mm, bijv. TAO11944 en reinigings-
borstel: 20 mm/: 2,5 mm, bijv. TE654202 en reinigingsborstel:
50 mm/D: 10 mm, bijv. TAO07747

B Wegwerpspuit 20 ml

B Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat spoelschaduwen
worden vermeden).

B Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.

B Leg het product met geopend scharnier op de zeefkorf.

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 voorreini- @ Reinigingsborstel: 30 mm/@: 4,5 mm, bijv. TAO11944 en reinigings- Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie met
ging met ultrasoonrei- borstel: 20 mm/@: 2,5 mm, bijv. TE654202 en reinigingsborstel: handmatige voorreiniging en subhoofdstuk:

niging en borstel en 50 mm/@: 10 mm, bijv. TAO07747

aansluitend machinale
alkalische reiniging en

thermische desinfectie W Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat spoelschaduwen

B Wegwerpspuit 20 ml

W FJ985R worden vermeden).

B Paragraaf Handmatige voorreiniging met
ultrasoonreiniging en borstel

B Paragraaf Machinale alkalische reiniging en
thermische desinfectie

B FW661R B Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.

B Leg het product met geopend scharnier op de zeefkorf.

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-

Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9*

ging (kOUd)
] Tussenspoelen KT 1 D-W -
(koud)
il Desinfectie KT 15 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.
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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

Ultrasone reiniging

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-
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 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.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal
met een geschikte wegwerpspuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.
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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.



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 B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden

B Gebruiksoplossing 0,5%

- pH~11*
[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v 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.
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Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen
werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toelating respectievelijk CE-

merk conform DIN EN [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 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-
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 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

Fase  Stap T t Water- Chemie
[°C/°F]1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v 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.

Controle, onderhoud en inspectie

vvyyvyy

v

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie)
van het product door onvoldoende oli€n!

» 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).

A

VOORZICHTIG

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op:
droogheid, hygiéne, werking en beschadigingen, bijv. isolatie, corrosie,
losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onder-
delen.

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.
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Verpakking

>
>

>

>

Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

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

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

Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tij-
dens de opslag verhindert.

Stoomsterilisatie

Opmerking
Demontabele producten mogen enkel in gedemonteerde toestand worden
gesteriliseerd.

>

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 sterilisatieproces
Demonteer het product
Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé

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

Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, ver-
blijftijd 5min

Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de
stoomsterilisator: Let erop dat de maximale belading van de stoomste-
rilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.



Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd
tegen stof, op een droge en donkere plaats bij een constante tempera-
tuur.

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op
een droge, donkere plaats met een stabiele gematigde temperatuur.

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.
WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-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.

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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Navigerad gdngskirare & 3,5 mm (FW655R)

Instrument referensstjdrnenhet (forkalibrerad) (Brainlab
art.nr 55830-20A)

Handtag (FW165R med spérr eller FW067R utan spérr)
Navigerad skruvmejsel for polyaxiell skruv (FW656R)

Instrument referensstjarnenhet (kalibrering med ICM4) (Brainlab
art.nr 55830-25A)

Navigerad borrmall & 3,5 mm (FW664R)

Navigerad borrmall & 4,0 mm (FW665R)

Aesculap-stjarnenhet navigeringstillsats (FW652R)

Navigerad styrhylsa & 4,0 mm for skruvar med slitt skaft (FW658R)

Reduceringshylsa & 13 mm for Brainlab-instrumentkalibreringsma-
tris rev. 4 (FW657R)

Navigerad styrhylsa & 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)

Invindig borrhylsa C1/C2 & 4 mm (FJ985R)

Invindig borrhylsa C1/C2 & 3,5 mm (FW661R)

C1/C2-borr & 2,4 mm (FW662SU)

C1/C2-géngtapp @ 3,5 mm (FW663R)

Kdrnare for navigerad borrmall & 3,5 mm FW664R (FW688R)
Kdrnare for navigerad borrmall & 4,0 mm FW665R (FW689R)
Borr @ 2,4 mm foér FW664R (FW666SU)

Borr & 2,9 mm for FW665R (FW667SU)

mboler pa produktet och forpackning

Sterilisering genom bestralning

Far inte ateranvéndas enligt tillverkarens foreskrifter
om avsedd anvdndning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allm&n varningssymbol
OBS! Fdlj anvisningarna i medféljande dokument

[I Tillverkningsdatum
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Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet  hittar du dven pd Aesculaps extrandt pa
https://extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

Systemet S* Cervical (S*C-systemet) anvdnds for posterior occipital cervi-
kal och torakal stabilisering och fusion. Indikationer och kontraindikatio-
ner anges i implantatens bruksanvisning (TAO11796). De instrument som
anges i teckenforklaringen dr en del av detta system. De anvénds for att
individuellt anpassa S*C-implantat till patienten, positionera och satta in
dem. Folj bruksanvisningen for S*C-systeminstrumenten (TA011984) och
operationsteknikerna (034202/083002).

De instrument, som anges i teckenfdrklaringen far endast anvindas med
Brainlab-navigeringssystemet. Fér en séker hantering innan operationen
skall bruksanvisningen Spine & Trauma till Brainlab-instrumenten och
motsvarande programanvisningar till den anvanda Brainlabryggkotpelar-
applikationen konsulteras.

Kombinationsanvisningar
Tips
Aesculap och Brainlab tar inget ansvar om andra dn de nedan angivna

instrumenten, kérnarna eller borren anvinds med de respektive borrmal-
larna och styrhylsorna.

B S*C navigerad borrmall F far endast kombineras med:
- S*C-kdrnare P for S*C-borrmall F
- S*C-borr R @ 2,4 mm for & 3,5 mm skruvar

B S*C navigerad borrmall G far endast kombineras med:
- S*C-kérnare Q for borrmall G
- S*C-borr S & 2,9 mm for & 4,0 mm skruvar

B S*C-navigerad styrhylsa & 4,0 mm | for skruvar med slatt skaft far
endast kombineras med:

- Slitaxel-benbrotschar (FW085R)

- Borr fér @ 2,9 mm slataxelskruvar (FW086SU)

- Slatskruvs-gangskarare (FW087R)

- Polyaxiell skruvmejsel (FWO70R/FW131R)

- Navigerad skruvmejsel for polyaxiell skruv (FW656R)
- Apfelbaum-kulhuvuds-skruvmejsel kort (FJ968R)



S*C-navigerad styrhylsa @ 3,5 mm/4,0 mm K fir endast kombineras
med:

- Apfelbaum-C1/C2-obturator (FJ983R)
- Apfelbaum-trokar (FJ984R)

- Favored Angle-skruvborr
(Fwosssu)

- Favored Angle-gingskirare & 4 mm (FW089R)

- Invindig borrhylsa C1/C2 & 4 mm L (FJ985R)

- S*C-Favored Angle-skruvmejsel (FWO69R/FW132R)

- C1/C2-borr & 2,4 mm fér & 3,5 mm skruvar (FW662SU) N
- C1/C2-géngtapp & 3,5 mm (FW663R) O

- Invandig borrhylsa C1/C2 @ 3,5 mm (FW661R) M

- Apfelbaum-kulhuvudskruvmejsel (F988R)

@ 29mm for @ 4mm skruvar

Tips

K-tradar far generellt inte anvindas med S*C-systemet.

Saker hantering och fardigstallande

>

Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvéanda produkten med tillbehor.

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.

Anvénd produkten endast enligt bestammelserna, se Anvandningsan-
damal.

Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nar transport-
férpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

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

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvdndning med avseende pa
foljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna, utslitna eller avbrutna delar.

Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade
produkter.

Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.

Undvik skador pd arbetsdnden genom att féra in produkten forsiktigt
genom arbetskanalen (t.ex. trokaren).

Produkter for engangsbruk

Art.-nr. Beteckning

FWo086SU Borr & 2,9 mm for slataxelskruvar

FWo88ssuU Favored Angle-skruvborr & 2,9 mm for @ 4 mm
skruvar

FW662SU S* C1/C2-borr & 2,4 mm

FW666SU Borr & 2,4 mm

FW667SU Borr & 2,9 mm

Risk for infektion hos patienter och/eller anvindare
samt forsamrad funktion om produkten ateran-
vands. Om produkterna dr smutsiga och/eller har
forsamrad funktion kan detta leda till personska-
dor, sjukdom eller dddsfall!

» Bered inte produkten.

A

FARA

Produkten &r stralsteriliserad och sterilt forpackad.
Produkten far inte ateranvéndas.

>

>
>

Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvénda produkten med tillbehor.

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.

Anvénd produkten endast enligt bestdimmelserna, se Anvandningsan-
damal.

Anvand inte produkter fran Gppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvandning med avseende pa
foljande: 16sa, bdjda, kndckta, repiga eller lossbrutna delar.

Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade
produkter.

Anvand inte produkten efter dess utgangsdatum.
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Anvandning
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.
VARNING
Risk for att skada patienten vid skadade instru-
ment!
VARNING S*C-instrument har hdg precision och dr mycket

kansliga.
» S*C-instrument hansteras med stor forsiktighet.
» Nedfallna eller skadade S*C-instrument kon-

trolleras for exakt kalibrering eller skicka dem
till Aesculaps tekniska service.

Risk for att skada patienten vid vid avbruten navi-

gering!

» Innan operationen skall operationssalens konfi-
guration, ihopsattningen av instrumenten och
injusteringen av referensstjarnorna planeras.

» Kontrollera att navigeringskameran har en obe-
gransad sikt pa de reflekterande markeringsku-
lorna.

A\

VARNING

Risk for att skada patienten vid inexakta instru-
ment!

A\

VARNING » Kontrollera att de anvinda instrumenten inte ar

bdjda eller skadade.

» Innan anvéndningen skall precisionen hos fram-
for allt tunna instrument kontrolleras. For att
gora detta halls instrumentspetsen i Brainlab-
instrument-kalibreringsmatrisens rev. 4 pivote-
ringspunkt.

Risk for att skada patienten vid felaktig navigering!

A\

VARNING

» Navigerade S*C-instrument far endast anviandas
med reflekterande Brainlab-engangsmarke-
ringskulor.

» For ytterligare informationer och ratt hantering
av markeringskulorna, se motsvarande Brainlab-
bruksanvisning.
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Forbered hal for S*C-skruvar med navigering

A\

VARNING

Risk for att skada patienten vid felaktig navigering!
» Beakta kombinationsanvisningarna.

For att korna skruvhdlen i kortikalskiktet for de sjilvborrande S*C-
skruvarna & 3,5 mm med navigering, far endast den S*C-navigerade
borrmallen & 3,5 mm F anvandas tillsammans med S*C-kdrnaren for S*C-
navigerad borrmall P.

For att korna skruvhalen for de sjlvborrande S*C-skruvarna @ 4,0 mm
med navigering, far endast den S*C-navigerade borrmallen & 4,0 mm G
anvandas tillsammans med S*C-kdrnaren for S*C-navigerad borrmall Q.
S*C-navigerad borrmall G och kdrnare Q har en violett markering for de
sjdlvborrande S*C-skruvarna & 4,0 mm, se Fig. 1.

-

1
- '!”

—3
=

G Q

Fig. 1 Violetta markeringar pa S*C-navigerad borrmall och kdrnare

For att kdrna skruvhal i kortikalskiktet utan navigering, se bruksanvis-
ningen S* Cervical instrument (TAO11984).

A\

Risk att ryggmaérg, nervrotter, angrénsande diskut-
rymme eller mjukdelar skadas vid kdrning utan

VARNING borrmall!
» Anvind endast kdrnaren tillsammans med borr-
mall FW664R/FW665R.

Forsamring av kdrnarens funktion eller oprecis
avlasning av djupmattet!

OBSERVERA » Efterslipa inte kdrnaren.
» Byt ut kdrnaren om den ar slo.

» Montera reflekterande Brainlab-markdrkulor 4 pa  Aesculap-

stjdrnenheten H, se Brainlab-bruksanvisning.

» Dra tillbaka och hall kvar lashylsan 1 pd Aesculap-stjarnenheten H
mot fjadertrycket.



» Tri Aesculap-stjdrnenheten H pa adaptern 2 till S*C-borrmallen F/G. Borra hal for S*C-skruvarna
Se till att stiftet pa adaptern 3 sticker in i ursparningen pa stjarnenhe-

ten. Risk for skador till foljd av felplacerade eller for
» Slidpp lashylsan 1. djupa borrhal!

9 9 Q FARA » Efterslipa inte borret, eftersom det leder till
j\ ' inexakta eller felaktiga avldsningar pa djupmit-
;$j'¢ H nings-skjutmattet.
3>€ i » Byt ut sl6tt borr mot nytt.
—_—— Borret satts an med en S*C-borrmall och borras antingen in manuellt med
) borrhandtaget (FJ839R) eller med ett motorsystem med Aesculap-Intra-
F/G handstycket (t.ex. GD450R/GD456R).

Satt ihop borr och borrhandtag (endast for manuell borrning)

.4 4 o
f’l ] A Skador pa ryggmirgen, nervrotterna, angriansande
~— T 5 diskutrymme eller mjukdelar vid felaktig borrning!
L"G/ ~— P/Q FARA » Hal far endast borras nir de korrekta S*C-borr-
mallarna anvands. Anvind endast borr med pas-
. d sande borrmall.
D, » Innan borrningen pabérjas skall de forinstillda

borrldngden kontrolleras med skjutmattet (t.ex.

. . . . AAB45R, Caspar-instrument for anterior cervi-
Fig.2  Montering av Aesculap-stjarnenheten pa S*C-borrmallen

kal fusion).
FW664R/FW665R
» Verifiera och/eller validera instrumentet fére varje anvindning med . o
. . L . . : Ryggmirg och nervknutor kan skadas pa grund av
Brainlab-instrumentkalibreringsmatris rev. 4, se Brainlab-bruksanvis- tf6r 13ng borr!
ning. Se till att kdrnaren for navigerad borrmall P/Q &r borttagen. alltror fang borr:

FARA » Vilj lamplig borrléngd baserat pa rontgenbild

» For att sakerstélla en obegrinsad sikt for kameran pa de reflekterande . .
innan operationen.

markeringskulorna: vrid knoppen 6 pa S*C-handtaget till S*C-

borrmallen F/G och vrid Aesculap-stjirnenheten H till 6nskad position, > Anvind alltid rontgen eller andra navigerings-
se Fig. 2. hjdlpmedel vid riktning och inféring av borrar.
» Nir den énskade positionen har natts vrids knoppen 6 at igen. > Vilj borr pa sa sitt att borrets lingd motsvarar

» Still in kérningsdjupet pa djupstoppet 5 pa S*C-borrmallen F/G. Det e e P

maximala djupet & 6 mm. » Sitt in borret i borrhandtaget (FJ839R), se Fig. 3.

> S‘C-kornaren P/Q sitts in i S*C-borrmallen F/G. » Dra tillbaka lashylsan mot fjadertrycket i pilens riktning och hall fast.

» Kontrollera det forinstéllda kérningsdjupet med ett skjutmatt (t.ex. » Skjut in borret dnda till anslaget i borrhandtagets upptagning.
AAB45R).

» For att 6ppna kortikalis, trycks S*C-kdrnaren pa det forinstéllda djupet
under kontroll med Brainlab-navigeringssystemet.
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» Vrid borret Iatt och sldpp samtidigt lashylsan.
Borret hakar i hérbart.

4
Click

Fig. 3 Borret hakar i horbart
Risk for personskador och/eller skador pa borret pa

A grund av for hoga borrvarvtal!

FARA » Vilj den ldgsta borrhastigheten for att kunna
kontrollera borrdjupet.

» BOj inte borret under borrningen.

Borra hal for S*C-skruvar & 3,5 mm/4,0 mm

A\

VARNING

Risk for att skada patienten vid felaktig navigering!
» Beakta kombinationsanvisningarna.

For en kontrollerad borrning av hal fér S*C-skruvar & 3,5 mm med borr
@24 mm R (FW666SU) maste alltid den S*C-navigerade borrmallen

& 3,5 mm F (FW664R) anvindas.

For en kontrollerad borrning av hal fér S*C-skruvar & 4,0 mm med borr
@29mm S (FW667SU) maste alltid den S*C-navigerade borrmallen

& 4,0 mm G (FW665R) anvindas.

S*C-navigerad borrmall G och borr @ 2,9 mm S har en violett markering

pa skaftet for sjalvborrande S4C-skruvar @ 4,0 mm, se Fig. 4.

-
—

Fig. 4  Violett markering pa S*C-navigerad borrmall och borr

Tips

Borren & 2,4 mm (FW0515U) och & 2,9 mm (FW052SU) fdr inte anvindas

tillsammans med S*C-navigerad borrmall F/G.
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Montera reflekterande  Brainlab-markérkulor 4 pd  Aesculap-
stjdrnenheten H, se Brainlab-bruksanvisning.

Dra tillbaka och hall kvar ldshylsan 1 pd Aesculap-stjarnenheten H
mot fjadertrycket.

Aesculap-stjarnenheten H trdr du sedan pa adaptern 2 till S*C-borr-
mallen F/G. Kontrollera att stiftet 3 till adaptern griper in i stjirnenhe-
tens ursparning.

Slapp lashylsan 1.

Fig. 5 Montering av  Aesculap-stjarnenhet pa S*C-borrmallen

FW664R/FW665R

» Verifiera och/eller validera instrumentet fére varje anviandning med

Brainlab-instrumentkalibreringsmatris rev. 4, se Brainlab-bruksanvis-
ning. Se till att borret R/S 4r borttaget.

For att sdkerstdlla en obegransad sikt for kameran pa de reflekterande
markeringskulorna: vrid knoppen 6 pa -handtaget till S*C-
borrmallen F/G och vrid Aesculap-stjarnenheten H till 6nskad position,
se Fig. 2.

Né&r den dnskade positionen har natts vrids knoppen 6 at igen.

Stall in borrningsdjupet med djupstoppet 5 p& S*C-borrmallen F/G.
Skalan anger antalet millimeter. 0,5 mm motsvarar ett halvt varv pa
djupstoppet.

For in borret med monterat handtag eller Intra-handenhet i S*C-
borrmallen F/G.

Innan borrningen pabarjas skall de forinstéllda borrlangden kontrolle-
ras med skjutmattet (t.ex. AA845R, Caspar-instrument for anterior cer-
vikal fusion).

Borra pa det forinstallda djupet och kontrollera med Brainlab-navige-
ringssystemet.



Giangskarning (tillval)

S*C-skruvar &r sjdlvskdrande. Om det dock intraoperativt hittas en hard

benkvalitet kan kirurgen dock forskdra gangningen med S*C-gangskara-

ren.

» For navigerad géangskérning av borrhdlen for skruvar @ 3,5 mm skall
den S*C-navigerade géngskararen A anvandas.

» For gangskarnnig av borrhalen for skruvar & 4 mm anvénds den stan-
dardmissiga gangskiraren utan navigering (FW047R), se TAO11984.

A

Viavnadstrauma vid insdttning av S*C-
gangskiraren (A) och forstoring av bengingningar!

FARA » Innan anvindning av S*C-gangskararen skall det
sakerstallas att gangskararens skjutbara hylsa
kor tillbaka korrekt..

» Montera reflekterande Brainlab-markorkulor 4 pa instrumentet

referensstjarnenhet B (pre-kalibrerad), se Brainlab-bruksanvisning.

» Skjut instrument referensstjarnenhet pa skaftet 7 till S*C-
gangskararen A. Kontrollera att stjdrnenheten sitter sikert pd skaftet
till S*C-géngskararen.

Tips
Stjdirnenheten kan vridas pd skaftet till S*C-gdngskdraren.

» Dra tillbaka lashylsan 8 mot fjadertrycket och hall fast.

» S*C-handtaget FW067R/FW165R sitter du pa skaftet till S*C-géngtap-
pen A.

» Slapp lashylsan 8 se Fig. 6.
Kontrollera att S*C-handtaget hakat fast.

B 4
A \t}l/ f/c
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Instrumentmontage med referensstjdrnenhet (“férkalibrerad"”)
och S*C-handtag i S*C-gdngtappen

A\

VARNING

B o)

Fig. 6

Risk for att patienten skall skadas!

» Kontrollera innan anvédndningen att det utvalda
instrumentet monterats korrekt.

» Kontrollera att pilen pa undersidan av instru-
mentet referensstjarn-enhet (pre kalibrerad)
pekar mot verktygets spets.

» Innan varje anvindning skall instrumentet verifieras och/eller valideras
med Brainlab-instrumentkalibreringsmatrisen rev. 4, se Brainlab-
bruksanvisning.

» For att skdra gdngningen halls instrumentet referensstjarnenhet B med
ena handen i de avsedda inbuktningarna och skruva in S*C-
handtaget C med den andra handen I&ngsamt och jdmnt och kontrol-
lera samtidigt med Brainlab-navigeringssystemet tills det erforderliga
djupet uppnatts.

» Lis av djupet pa skalan, som syns under skdrningen bakom den tillba-
kagaende hylsan till S*C-gangskararen se Fig. 7.

Tap Depth

A

@ T / . ‘:ha ]
oy [=le e

Fig. 7 Géngskarare med avlasbart gangningsdjup

S*C-skruven positioneras navigerat och fixera temporiart

A

FARA

Risk for att patienten skall skadas!

» S*C-skruvmejsel far bara anvindas med instru-
ment referensstjarn-enhet ML for manuell kali-
brering.

» Vid byte av skruv skall kalibreringen gdras om.

» For att positionera S*C-skruvar & 3,5 mm och @ 4 mm navigerat,
skall S*C-navigerade skruvmejsel D anvéndas.

» Montera reflekterande Brainlab-markdrkulor 4 pa instrumentet refe-
rensstjarnenhet ML E, se Brainlab-bruksanvisning.

» Skjut instrumet referensstjdrnenhet ML pd skaftet E till 10 S*C-
gangskararen D. Kontrollera att stjdrnenheten sitter sikert pa skaftet
till S*C-skruvmejseln.

Tips
Stjéirnenheten kan vridas pd skaftet till S*C-skruvmejseln.

» Dra tillbaka Iashylsan 8 mot fjadertrycket och hall fast.

» S*C-handtaget FWO67R/FW165R satter du pa skaftet till S*C-skruv-
mejseln D.

» Slapp lashylsan 8 se Fig. 8.
Kontrollera att S*C-handtaget hakat fast.

D ?F /4
—~Li I éc

Fig. 8 Instrumentmontage med referensstjirnenhet ("kalibrering med
ICM 4") och S*C-handtag (FWO067R eller FW165R) i S*C-skruv-
mejseln

Tips

S*C-skruvmejseln dr utrustad med en sjdlvhdllarfunktion for att forhindra
att S*C-skruven faller ner under éverlémningen till operatéren.

» Dra tillbaka hallarhylsan 12 pa S*C-skruvmejseln D och hall den, se
Fig. 9.
» Satt in S*C-skruvmejselns spets D helt och hallet i sexkantsskruven 11.
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» Slapp hallarhylsan 12.

Kontrollera att skruven 11 sitter sékert pd S*C-skruvmejseln D och att
skruvens poliaxialitet ar 11 blockerad.

D \'{} /E
j\ A l f -
11 -
12

Fig.9  Upptagning av S*C-skruven med S*C-skruvmejsel

Risk for att patienten skall skadas!

» Kontrollera innan anvédndningen att det utvalda

FARA instrumentet monterats korrekt. Kontrollera att

pilen pa undersidan av instrumentet referens-
stjarnenhet ML pekar mot verktygets spets.

» Innan anvandning av instrumentet med korrekt upptagen skruv skall en
manuell kalibrering utféras med Brainlab-instrument kalibreringsma-
trisen rev. 4, se Brainlab-bruksanvisning.

» Skruva in skruven med Brainlab-navigeringssystemet. Hall dé&rvid
instrumentet referensstjarn-enhet ML med den ena handen pd de
avsedda inbuktningarna och skruva in skruven 11 genom att vrida S*C-
handtaget C med den andra handen.

Slataxelskruv-instrument

A\

VARNING

Risk for att skada patienten vid felaktig navigering!
» Beakta kombinationsanvisningarna.

Slataxelskruv-instrument dr markerade med en ljusbla ring. De anvénds

for att kérna, borra och géngskara hal till slataxelskruvar @ 4 mm.
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Svara komplikationer for patienten pa grund av
felpositionerade instrument eller implantat!

FARA » Utfor operationsstegen under réntgendvervak-
ning.

» Vid borttagning av sldtaxelskruv-brotschar
(FWO085R) och under de ytterligare operations-
stegen skall det sakerstéllas att den S*C-navige-
rade slataxelskruv-styrhylsan forblir fast for-
ankrad.

» Kontrollera att fonstret pa den S*C-navigerade
slataxelskruv-styrhylsan forblir stingd under
forberedningen av skruvhalet och under insatt-
ning av skruven. Se lasermarkering pa den inre
hylsan.

» Kontrollera att ingen vavnad klamms fast i den
S*C-navigerade slataxelskruv-styrhylsan under
oppning och stingning av fonstret, efter att
skruven satts.

» Montera reflekterande  Brainlab-markdrkulor 4  pa
stjdrnenheten H, se Brainlab-bruksanvisning.

» Dra tillbaka lashylsan 1 mot fjadertrycket i pilens riktning och hall fast.

» Aesculap-stjdrnenheten H skjuter du pa adaptern 2. Kontrollera att
ursparningen pa stjdrnenheten blir liggande ovanfdr adapterns stift 3.

Aesculap-



» Slapp lashylsan 1.
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Fig. 10 Montering av Aesculap-stjdrnenheten pa S*C-styrhylsan for sla-
taxelskruvar

A

FARA

Risk for att skada patienten vid felaktig navigering!

» Skjut in reduceringshylsan &nda tills ett horbart
klick hors i Brainlab-instrument-kalibrerings-
matrisen rev. 4.

» Verifiera och/eller validera instrumentet fére varje anvandning med en
sarskild reduceringshylsa J med Brainlab-instrumentkalibreringsmatris
rev. 4, se Brainlab-bruksanvisning. Se till att alla andra instrument
(kérnare, borrar, gidngtappar m.m.) dr borttagna innan instrumentet
valideras.

Reduceringshysla for validering/verifiering med Brainlab-instru-
mentkalibreringsmatris rev. 4

Fig. 11

» For att sdkerstélla en obegrdnsad sikt for kameran pa de reflekterande
markeringskulorna: vrid knoppen 6 pd S*C-handtaget till S*C-
styrhylsan | och vrid Aesculap-stjarnenheten H till 6nskad position, se
Fig. 10.

» Nar den 6nskade positionen har natts vrids knoppen 6 at igen.

» S*C-styrhylsan | for skruvar med slatt skaft placerar du i operationsfal-
tet. Se till att styrhylsans fonster forblir stingt under férberedelsen och
skruvsdttningen med styrhylsan. Se lasermarkering pa den inre
hylsan 13.

» Korna kotkroppens kortikala skikt med sldtaxelskruvsbrotschen
(FWO085R). Se TA011984 och operationsteknik (034202).

» Vid behov satts sylen in i den inre hylsan 13 och kdrna benet dnda till
anslaget. Anslagspositionen dr markerad med en markering pa sylen.

» Ta bort sylen fran operationsomradet.

» Sitt in slataxelskruv-borren (FW086SU) 14 med monterat handtag
(FJ839R) eller intra-handstycke i den inre hylsan 13.

» Innan borrningen pabdrjas skall de forinstallda borrlangden kontrolle-
ras med skjutmattet (t.ex. AA845R, Caspar-instrument for anterior cer-
vikal fusion).

» Borra ett hal i benet medan du kontrollerar med Brainlab-navigerings-
systemet tills det instéliningsbara anslaget har natts. For ytterligare
informationer om borrningen se bruksanvisningen S* Cervical for
instrument (TAO11984) och operationsteknik (034202).

» Ta bort borret fran operationsomradet.

» For att forbereda borrhalen for skruvarna skdrs gangningen med slét-
axelskruv-gangskararen (FWO87R).

» For in slataxelskruv-gdngskararen i den inre hylsan och skruva in jamnt
till 6nskat djup. Lds darvid av skalan pa gangskararen.

» Ta bort sldtaxelskruv-gangskararen fran operationsomradet.

Tips
Ndr S*C-skruven ska sdttas in navigerat med S*C-skruvmejseln FW656R

genom styrhylsan |: ta bort Aesculap-stjirnenheten pd S*C-styrhylsan for
skruvar med sliitt skaft.

A

FARA

Risk for att skada patienten vid felaktig navigering!
» Den navigerade S*C-skruvmejseln FW656R eller
andra S*C-skruvmejslar dr endast avsedda for
navigering i den onavigerade S*C-styrhylsan

FW658R.

» S*C-skruvmejslar FW656R navigering, se posi-
tionera S*C-skruv navigerat och fixera tempo-
rart.

Risk for att skada patienten vid fritt roterande

skruvar!

» Skruva inte in skruven adnda tills skruvhuvudet
har kontakt med S*C-styrhylsan.

A

FARA

Tips
Anvind endast navigerad S*C-skruvmejsel FW656R med onavigerad S*C-
styrhylsa FW658R.

» S*C-skruvmejsel navigering, se S4C-skruven positioneras navigerat och
fixera temporart.
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» Saitt in skruv genom S*C-styrhylsa men skruva inte in helt och hallet
(slataxel forblir fristdende). S*C-skruvmejsel tas bort fran D fran ope-
rationsomradet.

» Ta bort instrumentet fran skruven:
- Vrid den inre bla hylsan 13 och dppna fonstret pa S*C-styrhylsan.
- S*C-styrhylsan | skjuter du forsiktigt undan at sidan fran skruven.
- S*C-styrhylsan I tar du nu ut ur operationsfiltet.

Instrument for Favored Angle-skruvar

A\

VARNING

Risk for att skada patienten vid felaktig navigering!
» Beakta kombinationsanvisningarna.

Favored Angle-instrument dr markerade med en guldfargad ring.

A

FARA

Svara komplikationer for patienten pa grund av

felpositionerade instrument eller implantat!

» Utfor operationsstegen under rontgendvervak-
ning.

» Nir du tar bort obturatorn (FJ983R) och under
de foljande operationsstegen: se till att S*C-
styrhylsan ar val forankrad.

Borra hal for Favored Angle-skruvar

» Montera reflekterande Brainlab-markérkulor 4 pa
stjarnenheten H, se Brainlab-bruksanvisning.

Aesculap-

» Aesculap-stjarnenheten H monterar du sedan pa den S*C-navigerade
styrhylsan & 3,5/4,0 mm K. Dra da tillbaka lashylsan 1 i pilens riktning
mot fjadertrycket och hall kvar.

» Trd Aesculap-stjarnenheten H pa adaptern 2 till S*C-styrhylsan K. Se
till att ursparningen stannar ovanfor stiftet 3 till adaptern.
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» Slapp lashylsan 1.

fi\f
1 H
R

d 1/4 K
I 15 L

6

-

Fig. 12 Montering av Aesculap-stjarnenheten pa S*C-styrhylsan; insatt-

ning av S*C-innerborrhylsan

» Innan varje anvindning skall instrumentet verifieras och/eller valideras
med Brainlab-instrumentkalibreringsmatrisen rev. 4, se Brainlab-
bruksanvisning. Kontrollera att innerborrhylsan L dr monterad innan
kontrollen.

» For att sékerstilla en obegransad sikt for kameran pa de reflekterande
markeringskulorna: vrid knoppen 6 pa S*C-handtaget till S*C-
styrhylsan K och vrid Aesculap-stjarnenheten H till 6nskad position, se
Fig. 12.

» Nar den 6nskade positionen har natts vrids knoppen 6 at igen.

» Ta bort innerborrhylsan L igen ur S*C-styrhylsan K.

» Skjut in obturatorn (FJ983R) i den inre hylsan 15 till S*C-styrhylsan K .
Obturatorn hakar fast i den inre hylsan och forblir vridbar.

» S*C-styrhylsan K for du sedan in i operationsféltet genom stickincisio-
nen och placerar den.

» Tryck p& huvudet 16 pa obturatorn (FJ983R) och dra ut obturatorn ur
den inre hylsan15.

» Vid behov skjuts Apfelbaum-trokaren (FJ984R) in i den inre hylsan 15
och sticks in i beneet for att kdrna skruvens intradespunkt.

» Ta bort trokaren fran operationsomradet.

» Trd innerborrhylsan L pd den inre hylsan 15.

Innerborrhylsan hakar fast i den inre hylsan och kan vridas, se Fig. 12.

» Skjut in borret for Favored Angle-skruvar (FW088SU) med monterat
handtag (FJ839R) eller Intra-handtag i den inre borrhylsan L.



» Borra kontrollerat med hjalp av Brainlab-navigeringssystemet till det
forinstdllda djupet. Borrdjupet kan du avldsa pa skalan pa den inre
borrhylsan L.

Tips

Fér att inte ingdngséppningen ska gd forlorad kan det vara ldmpligt att
ldmna borret i borrhdlet. Tryck pd knappen 16 pd den inre borrhylsan L och
skjut ner styrhylsan dnda till anslaget pd benytan. Ta ddrefter bort borret
och den inre borrhylsan L ur S*C-styrhylsan K.

» Tryck pd knappen 16 och ta bort den inre borrhylsan L fran den inre
hylsan 15.

S*C-skruvarna &r sjalvborrande. Men om det dock intraoperativt hittas en
hard benkvalitet kan kirurgen forborra gdngan med S*Cgéngtappen.

> For att forbereda skruvhal skjuts Favored Angle-géngskarare & 4 mm
(FWO089R) in i den inre hylsan 15 och skir gdngningen. Borrdjupet kan
ldsas av pé skalan pa gangskararen.

» Vrid gangtappen moturs tills den Idmnar benet.

Tips

Fér att inte ingdngsGppningen ska ga forlorad kan det hjdlpa att vrida
gdngtappen moturs tills den ndstan Idmnar benet. Vrid sedan den inre
hylsan 15 moturs och skjut samtidigt ner S*C-styrhylsan K dnda till anslag
pd benets yta. Skruva ddrefter ut Favored Angle-gdngtappen &4 mm
(FWO089R) helt och hdllet ur benet och ta bort den tillsammans med den
inre hylsan 15 frdn S*C-styrhylsan K.

Satta in skruv
» Se till att den inre hylsan 15 tagits bort fran S*C-styrhylsan K genom
moturs vridning.

» Sittin en passande Favored Angle-skruv & 4,0 mm i den sjélvhallande
S*C-skruvmejseln (FWO069R/FW132R). Skjut da tillbaka den svarta hal-
larhylsan mot fjddertrycket och hall kvar.

Tips
Instrumentets sjdlvhdllande funktion férhindrar att skruven faller ut ur
S#C-skruvmejseln vid éverlémningen till den opererande lékaren.

» Sitt in S*C-skruvmejselns arbetsdnde helt och hallet i skruvens
sexkant 11.

Slapp den svarta hallarhylsan.
Skruva in skruven kontrollerat med Brainlab-navigeringssystemet.
Dra at skruven. Arbeta dérvid genom S*C-styrhylsan.

Mandvrera den svarta hallarhylsan och lossa S*C-skruvmejseln fran
skruven.

vvyyy

» S*C-styrhylsan och S*C-skruvmejseln tas bort ur operationsomradet.

Standardskruv (& 3,5 mm) instrumentering med Favored
Angle-instrument

A\

VARNING

Risk for att skada patienten vid felaktig navigering!
» Beakta kombinationsanvisningarna.

For att standardskruven & 3,5 mm ska kunna sattas in med Favored
Angle-instrument maste ocksa instrumenten M, N och O anvéndas. Dessa
instrument dr markerade med en svart ring.

A

FARA

Svara komplikationer for patienten pa grund av
felpositionerade instrument eller implantat!

» Utfor operationsstegen under rontgendvervak-
ning.

» Vid borttagning av obturatorn (FJ983R) och
under de fortsatta operationsstegen skall det
sakerstillas att styrhylsan forblir sakert forank-
rad.

» Montera reflekterande  Brainlab-markdrkulor 4  pa
stjdrnenheten H, se Brainlab-bruksanvisning.

» Aesculap-stjarnenheten H monterar du sedan pa den S*C-navigerade
styrhylsan & 3,5/4,0 mm K. Dra d3 tilloaka sdkringshylsan 1 i pilens
riktning mot fjadertrycket och hall.

» Aesculap-stjarnenheten H trar du pa adaptern 2 till S*C-styrhylsan K.
Se till att ursparningen stannar ovanfor stiftet 3 till adaptern.

Aesculap-
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» Slapp lashylsan 1.
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Fig. 13 Montering av Aesculap-stjarnenheten pa S*C-styrhylsan; insétt-
ning av S*C-borrmallen

» Innan varje anvindning skall instrumentet verifieras och/eller valideras
med Brainlab-instrumentkalibreringsmatrisen rev. 4, se Brainlab-
bruksanvisning. Se till att den inre borrhylsan M dr monterad fore kon-
trollen.

» For att sakerstdlla en obegrdnsad sikt for kameran pa de reflekterande
markeringskulorna: vrid knoppen 6 pa S*C-handtaget till S*C-
styrhylsan K och vrid Aesculap-stjarnenheten H till 6nskad position, se
Fig. 13.

» Nar den 6nskade positionen har natts vrids knoppen 6 at igen.

v

Ta bort den inre borrhylsan M igen ur styrhylsan K.

» Skjut in obturatorn (FJ983R) i den inre hylsan 15 till S*C-styrhylsan K.
Obturatorn hakar fast i den inre hylsan och forblir vridbar.

» S*C-styrhylsan K fér du sedan in i operationsfaltet genom stickincisio-
nen och placerar den.

» Tryck pa huvudet 16 pa obturatorn (FJ983R) och dra ut obturatorn ur
den inre hylsan 15.

» Vid behov skjuts Apfeloaum-trokaren (FJ984R) in i den inre hylsan 15
och sticks in i benet for att kdrna skruvens intradespunkt.

» Ta bort trokaren fran operationsomradet.

» Trd den inre borrhylsan M pa den inre hylsan 15. Den inre styrhylsan
hakar fast i den inre hylsan och forblir vridbar, se Fig. 13.

» Skjut borret & 2,4 mm N med monterat handtag (FJ839R) eller Intra-
handtag in i den inre borrhylsan M.

» Borra kontrollerat med hjalp av Brainlab-navigeringssystemet till det

forinstdllda djupet. Borrdjupet kan du avldsa pa skalan pa den inre

borrhylsan M.
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Tips

Fér att inte ingdngséppningen ska gd férlorad kan det vara limpligt att
ldmna borret i borrhdlet. Tryck pd knappen 16 pd den inre borrhylsan M och
skjut ner styrhylsan dnda till anslaget pa benytan. Ta ddrefter bort borret
och den inre borrhylsan M ur S*C-styrhylsan K.

» Tryck pa knappen 16 och ta bort den inre borrhylsan M fran den inre
hylsan 15.

S*C-skruvarna ar sjdlvborrande. Men om det dock intraoperativt hittas en
hard benkvalitet kan kirurgen forborra gdngan med S*C gangtappen.

» For att forbereda skruvhdlen skjuter du in C1/C2-géngtappen
© 3,5mm 0 i den inre hylsan 15 och skér gdngorna. Borrdjupet kan
ldsas av pa skalan pa gangskararen.

» Vrid gdngtappen O moturs tills den lamnar benet.

Tips

Fér att inte ingdngséppningen ska gd férlorad kan det hjdlpa att vrida
gdngtappen moturs tills den ndstan Idmnar benet. Vrid sedan den inre
hylsan 15 moturs och skjut samtidigt ner S*C-styrhylsan K dnda till anslag
pd benets yta. Skruva ddrefter ut gingtappen O helt och hdllet ur benet och
ta bort den tillsammans med den inre hylsan 15 frdn S*C-styrhylsan K.

Satta in skruv
» Se till att den inre hylsan 15 tagits bort fran S*C-styrhylsan K genom
moturs vridning.

» Satt in en passande standardskruv @ 3,5 mm i den sjélvhallande S*C-
skruvmejseln (FW069R/FW132R). Skjut d4 tillbaka den svarta hallar-
hylsan mot fjadertrycket och hall kvar.

Tips
Instrumentets sjdlvhdllande funktion férhindrar att skruven faller ut ur
S*#C-skruvmejseln vid 6verlimningen till den opererande ldkaren.

» Sitt in S*C-skruvmejselns arbetsdnde helt och hallet i skruvens
sexkant 11.

Slapp den svarta hallarhylsan.
Skruva in skruven kontrollerat med Brainlab-navigeringssystemet.
Dra at skruven. Arbeta darvid genom S*C-styrhylsan.

Mandvrera den svarta hallarhylsan och lossa S*C-skruvmejseln fran
skruven.

S#C-styrhylsan och S*C-skruvmejseln tas bort ur operationsomradet.

vyvyy
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Demontering

S*C-navigerad gingskadrare & 3,5 mm, FW655R

» Lossa muttern 19 och skruva av fran hylsan 17.
» Ta bort hylsan 17 i pilens riktning.

Tips
Fjéidern 18 sitter fast i skaftet.

L

18 19
17

Fig. 14 Demontering S*C-gdngskarare

S*C-navigerad skruvmejsel, FN656R

» Skjut tillbaka den grona hallarhylsan 22 mot fjadertrycket och hall.

» Skruva av skruvhylsan 20 i arbetsdnden pa S*C-skruvmejseln och ta av
fran skaftet.

» Sldpp den grona héllarhylsan 22.

» Skjut den grona hallarhylsan 22 med hallartungorna i riktning mot
instrumentets arbetsinde och fran skruvmejselskaftet.

22 23
ZO/ZL‘JIL?’”
L
Fig. 15 Demontering S*C-skruvmejsel

S*C-navigerad borrmall & 3,5 mm
(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)

» Vrid styrhylsan 24 medurs och ta bort den. Beakta vanstergangningen.

» Lossa knoppen 25 moturs, skruva av och dra bort den fran handtaget
genom att dra den i pilens riktning.

24 >X
F/G

"

Fig. 16 Demontering S*C-borrmall

S*C-navigerad styrhylsa for slataxelskruvar, FN658R

» Vrid den inre hylsan 26 till positionen "remove" och dra ut i pilens rikt-
ning ur den yttre hylsan.

» Lossa knoppen 25 moturs, skruva av och dra bort den fran handtaget
genom att dra den i pilens riktning.

x e
o

‘,‘)_

Fig. 17 Demontering av styrhylsa for skruv med slatt skaft

S*C-navigerad styrhylsa & 3,5 mm/4,0 mm FW660R

» Lossa den inre hylsan 27 moturs, skruva av och dra bort den fran hand-
taget genom att dra den i pilens riktning.

» Lossa knoppen 25 moturs, skruva av och ta bort den fran handtaget
genom att dra den i pilens riktning.

K ‘2?7\/%@
A 25
-/
\@‘

Fig. 18 Demontering av styrhylsa & 3,5 mm/4,0 mm

Montering

S*C-navigerad gingskirare & 3,5 mm, FW655R

» Skjut styrhylsan 17 i pilens riktning pd S*C-gangtappen A och fast den
genom att vrida muttern 19 medurs.

Tips
Fjidern 18 sitter fast i skaftet.

17

Fig. 19 Montering S*C-gangskarare
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S*C-navigerad skruvmejsel, FN656R
Forsamrad funktion hos S*C-skruvmejseln vid bdjda

A eller bockade halltungor!

OBSERVERA  » Halltungorna far inte bdjas eller bockas.

» Skjut pa den grona hallarhyslan 22 med hallartungan 21 pa skruvmej-
selskaftet sa att hallartungorna blir liggande i skruvmejselskaftets
spar 23.

» Skjut tillbaka den grona hallarhylsan 22 mot fjadertrycket och hall.

» Skruva pa skruvhylsan 20 pa arbetsdnden till S*C-skruvmejseln D och
dra at.

» Sldpp den grona hallarhylsan 22.

22 23
ZO/L'J#%‘W
S
Fig. 20 Montering S*C-skruvmejsel

S*C-navigerad borrmall & 3,5 mm

(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)

» Skruva pd styrhylsan 24 moturs. Beakta vanstergdngningen. Styrhylsan
hakar horbart och markbart i med ett halvt varvs mellanrum.

» Skjut in knoppen 25 i instrumentets handtag, skruva fast medurs och
dra at.

Fig. 21

Montering S*C-borrmall
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S*C-navigerad styrhylsa for slataxelskruvar, FN658R
» Skjut in den inre hylsan 26 i positionen "remove" i den yttre hylsan.
» Vrid sedan till positionen "closed"

» Skjut in knoppen 25 i instrumentets handtag, skruva fast medurs och
dra at.

o

Fig. 22 Montering av styrhylsa for skruv med slatt skaft

S*C-navigerad styrhylsa & 3,5 mm/4,0 mm FW660R

» Skjut den inre hylsan 27 in ni den yttre hylsan i pilens riktning. Skruva
at medurs och dra at.

» Skjut in knoppen 25 i instrumentets handtag, skruva fast medurs och
dra at.

K \4,27\/%°
/"A\\ 25
=

Fig. 23 Montering av styrhylsa & 3,5 mm/4,0 mm



Validerad beredningsmetod

Allmanna sidkerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv och de egna hygienreglerna fér beredningen.

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 dr att foredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare én vid manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengdringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmede/
med virucid verkan anvindas.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculap Extranet pg https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
container systemet.

Produkter for engangsbruk

Art.-nr. Beteckning

FWosgesu Borr & 2,9 mm for slataxelskruvar

FWo8ssu Favored Angle-skruvborr & 2,9 mm for @ 4 mm
skruvar

FW662SU S* C1/C2-borr & 2,4 mm

FW666SU Borr, @ 2,4 mm

FW667SU Borr, @ 2,9 mm

Risk for patient- och anvandarinfektion och for-
samrad produktfunktion vid felaktig anvéndning.
Om produkten blir smutsig eller dess funktion for-
samras kan det leda till skada, sjukdom eller déds-
fall!

» Bered inte produkten!

A\

VARNING

Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. géra
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
dn 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande
forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel
(med aktiv substans: aldehyd, alkohol) f&r anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiskt angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
lésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, ldke-
medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillrdcklig skoéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utfdras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-godkénnande eller CE-mérkning) och har
rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler materialkompabi-
litet. Samtliga anvédndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska
efterfoljas strikt. | annat fall kan f6ljande problem uppsta:

B Optiska foérdndringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforand-
ringar pa titan eller aluminium. P& aluminium kan synliga ytforand-
ringar upptrida redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslgsningen.

B Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i for-
tid eller svallning.

» Anvidnd inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan,
eftersom det d& &r risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt sdker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess virde finns pa
www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of
instruments.
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Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvand-
ningen.

» Oppna produkter med led.

» Oppna ventiler/kranar.

Forberedelse pa anviandningsplatsen
» Om det &r lampligt s& ska du skélja ej synliga ytor med (helst) avjoni-
serat vatten. Anvdnd t.ex. en engangsspruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mojligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for ren-
gdring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen

» Demontera produkten fore rengdringen, se Demontering.

Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for skador pa produkten genom olampliga ren-
gorings-/desinfektionsmedel och/eller fér hoga
OBSERVERA temperaturer!

» Anviénd ett rengdrings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Overskrid inte den hdgsta tillatna rengdrings-
temperaturen pa 55 °C.

» Utfor ultraljudsrengdring

som effektiv mekanisk hjélp vid manuell rengGring/desinficering

- som forrengdring av produkter med fasttorkade rester fore maski-
nell rengéring/desinficering

- som integrerad mekanisk hjalp vid maskinell rengéring/desinfice-
ring

- som efterrengdring av produkter med rester som inte avldgsnats
efter maskinell reng6ring/desinficering.

Tips

Fér rengdring och desinficering av instrumentet referensstjirnenhet (pre
calibrated) och instrumentet referensstjirnenhet ML (calibration with
ICM4), se Brainlab-bruksanvisning.

180



Validerad procedur for rengoring och desinficering

Validerad metod

Manuell reng6ring med
doppdesinfektion

B FW652R-FW658R
m FW660R

B FW663R-FWBE65R
B FW688R-FWE89R

Sarskilt

B Rengoringsborste: 30 mm/J: 4,5 mm, t.ex. TAO11944 och rengé-

ringsborste: 20 mm/: 2,5 mm, t.ex. TE654202 och rengéringsbor-
ste: 50 mm/@: 10 mm, t.ex. TAOO7747

B Engangsspruta 20 ml
B Hall arbetsdndarna 6ppna vid rengéringen.

B Rengor produkten med rorliga leder i dppet lage, eller ror samtidigt
pa lederna.

B Torkningsfas: Anvand en luddfri trasa eller medicinsk tryckluft

Referens

Kapitel Manuell rengdring/desinficering och

underkapitel:

B Kapitel Manuell rengdring med doppdesin-
fektion

Manuell rengdring med
ultraljud och doppdes-
infektion

B FJ985R
m FWO067R
m FW165R
B FW661R

Maskinell alkalisk ren-
goring och termisk des-
inficering

m FW657R
m FW663R
B FW688R-FWB89R

B Rengéringsborste: 30 mm/@: 4,5 mm, t.ex. TAO11944 och rengé-

ringsborste: 20 mm/: 2,5 mm, t.ex. TE654202 och rengdringsbor-
ste: 50 mm/<J: 10 mm, t.ex. TAO11327

B Engangsspruta 20 ml
B Hall arbetsdndarna 6ppna vid rengdringen.

B Rengor produkten med rorliga leder i dppet lage, eller rér samtidigt
pa lederna.

B Torkningsfas: Anvand en luddfri trasa eller medicinsk tryckluft

B Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till injektorvagnens spe-

ciella spolningsanslutning.
B Hall arbetsdndarna 6ppna vid rengdringen.

B Ligg 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

Inledande manuell ren-
goring med borste foljt
av alkalisk rengdring
med maskin och var-
medesinfektion

m FWO067R
m FW165R
B FW652R
B FW655R-FWE56R
m FW658R

B FW660R

B FW664R-FW665R

B Rengéringsborste: 30 mm/@: 4,5 mm, t.ex. TAO11944 och rengd-

ringsborste: 20 mm/: 2,5 mm, t.ex. TE654202 och rengdringsbor-
ste: 50 mm/J: 10 mm, t.ex. TAO07747

B Engangsspruta 20 ml

B Ligg produkten i en trddkorg som dr ldmplig for rengoring (se till att
alla delar &r atkomliga).

B Hall arbetsdndarna 6ppna vid rengéringen.

B L3gg produkten med dppnad led pa traddkorgen.

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 ren-
go6ring med ultraljud
och borste féljt av
alkalisk rengdring med
maskin och varmedes-
infektion

W FJ985R
m FW661R

B Engéngsspruta 20 ml

B Rengéringsborste: 30 mm/@: 4,5 mm, t.ex. TAO11944 och rengé- Kapitel Maskinell rengdring/desinficering med

ringsborste: 20 mm/: 2,5 mm, t.ex. TE654202 och rengéringsbor- manuell forrengéring och underkapitel:
ste: 50 mm/: 10 mm, t.ex. TAOO7747 B Kapitel Manuell férrengdring med ultraljud
och borste

B Kapitel Maskinell alkalisk rengéring och ter-

Ligg produkten i en tradkorg som &r lamplig for rengéring (se till att
misk desinficering

alla delar 4r tkomliga).
Hall arbetsdndarna dppna vid rengdringen.

Lagg produkten med 6ppnad led pa tradkorgen.

Manuell reng6ring/desinficering

» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell des-
inficering for att forhindra att desinfektionsldsningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att
det inte finns nagra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengoring med doppdesinfektion

Desinficerande reng6-  RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféren-
ring 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 -
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.
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Fas |
» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionslésningen i
minst 15 min. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

» Rengor produkten i [6sningen med en [amplig 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 ar ldmpligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid
rengdringen.

» Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den
aktivt rengdrande desinfektionslésningen och en passande engangs-
spruta.

Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pd icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid
skoljningen.

» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas llI

» Drénk in produkten helt i desinfektionslsningen.

» Flytta pd icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid
desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 gdnger med hjalp av en ldmplig engdngsspruta.
Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).

» Vicka pd icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid
slutskéljningen.

» Skolj lumen minst 5 gdnger med en passande engangsspruta.
» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga 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) 2 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.



Maskinell reng6ring/desinficering

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.

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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Maskinell rengoring/desinficering med manuell férrengoring
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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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.

Kontroll, underhall och provning
Risk for att produkten skadas (frathal i metall/n6t-
ningsoxidation) pa grund av otillricklig smorjning!
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.

vy

Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att pro-
dukterna dr torra, rena, funktionella och oskadade, t.ex. isolering, kor-
roderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.
Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.
Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som dr skadade eller inte fungerar och
skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

vvyyy

» Montera demonterbara produkter, se Montering.
» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.
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Forpackning
» Skydda produkter med fin arbetsédnde pa lampligt satt.

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstéll eller 1agg den pé en
lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Férpacka trddkorgarna pa lampligt satt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrafta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa
nytt under lagringen.

Angsterilisering
Tips
Isértagbara produkter far bara steriliseras i isdrtaget skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla utvdndiga och invindiga
ytor (t.ex. genom att Gppna ventiler och kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Taisér produkten
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod

- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN
ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i
5 min
» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en dngsterilisator: Se till att
maximal tilldten last i angsterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar
inte Gverskrids.



Foérvaring
» 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.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin
och eventuella godkdnnanden 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.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering
eller atervinning av produkten, dess komponenter eller forpackning!
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Aesculap®

sS4 Cervical UHCTpyMeHTbI ANs HaBUraLun

JlereHpa

A Haeurupyembiin metunk & 3,5 mm (FW655R)

B 3Be3guatblin ONMOPHBIN 6NIOK, MHCTPYMEHT (MpefBapuUTeNbHO OTKa-
nubpoBaHHbI) (Brainlab Homep apTrkyna 55830-20A)

C Pyuka (FW165R c xpanoBbim mexaHusmom unu FW067R 6e3 xpa-
MOBOro MexXaHn3ma)

HaBurupyemas oTBepTKa Ansa nonvakcuanbHbix BUHTOB (FW656R)

m o

3Be3guatblii onopHbI 610K ML, MHCTPYMEHT (KanmbpoBKa npu
nomouwu ICM4) (Brainlab Homep apTukyna 55830-25A)

Haeurupyembiin HanpasuTens ceepna & 3,5 mm (FW664R)
Hasurupyembiin HanpasuTens ceepna & 4,0 mm (FW665R)
Aesculap-3Be3guaTbiii 610K, HaBMraLMoHHas Hacagka (FW652R)

- X o m

HaBurupyemas Hanpasnsiowasn BTynka & 4,0 MM Afi BUHTOB C
LUUNMHAPUYECKMM XBOCTOBUKOM (FW658R)

J PepykuuoHHasa BTynka & 13 MM AnA KanmbpoBOYHOWA MaTpuLbl
WHCTpyMeHTOB Brainlab, Bepcua 4 (FW657R)

K Hasurmpyemaa Hanmpasnalowasa BTynka & 3,5 Mm/4,0 Mm
(FW660R)

L Brtynka c BHyTpeHHUM otBepcTrem C1/C2 & 4 mm (FJ985R)

M Brtynka c BHyTpeHHUM oTBepcTuem C1/C2 & 3,5 mm (FW661R)

N Csepno C1/C2 & 2,4 mm (FW662SU)

0 Metunk C1/C2 & 3,5 mm (FW663R)

P KepHep pna HaBurupyemoro Hanpasutena csepna @ 3,5 Mm

FW664R (FW688R)

KepHep anA Haeurupyemoro Hanpasutens csepna & 4,0 mm
FW665R (FW689R)

R Ceepno @ 2,4 mm ans FW664R (FW666SU)
S Ceepno & 2,9 mm gna FW665R (FW667SU)

(=]

CumBonbl Ha NpoAayKTe 1 YnakoBKa

STERILE|[R | Crepunuzauus obnyyeHviem

He npegHasHaveHbl AnA NOBTOPHOro NpUMeHeHUA B
COOTBETCTBUMN C Tpe6OBaHI/IﬂMI/I NCNOoNb30BaHUA NO
Ha3Ha4eHuto, yCTaHOBJIEHHbIMU MPOon3BoANTENEM

[oaHbl 0O

BHMMaHWe, cMBON NpeaynpeXneHns obuiero
XapakTepa

BHuMaHwue, cobntogatb TpeboBaHMs CONPOBOAN-
TeNbHOW AOKYMeHTaLun

[laTta nsrotoeneHmsa
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Cdepa npumeHeHns

» PyKOBOACTBA MO 3KCMyaTaummn OTAENbHbIX M3Aenuii n nHpopma-
UM MO COBMECTUMOCTV MaTepuanoB pasMelleHbl TaKKe B CeTu
Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

Ha3sHaueHune

Cuncrema S* Cervical (cuctema S*C) ucnonb3yerca Ana 3agHel 3atbl-
NOYHO-WWENHON ¥ rpyAHON cTabunmsaumm n KoHconupgauum no3Bso-
HOYHWMKa. [oKa3aHuA 1 NPOTMBONOKa3aHUA NPUBEAEHbI B MHCTPYK-
LM1 no npumeHeHunto umnnantatos (TA011796). MepeuncneHHble B
NMOACHEHUN UHCTPYMEHTbI ABASIOTCA YacTbio JaHHOW cucTeMbl. OHU
MCMONb3YI0TCA ANIA MHAVBUAYaNbHOronoa6 opa, No3nuuoHMPOBaHNs
1 yCTaHOBKM MMnnaHTaToB S*C y naumeHToB. [ina obecneyeHuns npa-
BWIbHOTO Ob6palleHna cobniofatTb MHCTPYKUMION O MPUMEHEeHWo
WHCTPYMeHTOB cncTembl S*C (TAO11984) 1 TeXHWKU NPOBeLEHNA One-
paumin (034202/083002).

MpuBefeHHble B NereHe MHCTPYMEHTbI pPa3peLlaeTca NCNonb3oBaTb
TOJSIbKO C cucTeMoN HaBurauum Brainlab. ina o6ecneueHnsa npaBub-
HOro obpalleHVs nepea Hauyanom onepauny O03HAKOMUTBCS C
WHCTPYKUME MO 3KCnlyaTauum MHCTPYMeHTOB Spine & Trauma
Brainlab n cooTBeTcTBYIOLWErO NPOrpaMmmMHOro obecneyeHns NCnosb-
3yeMOoro NpuIoXKeHNA No XMpyprum no3BoHoYHKKa Brainlab.

Tpe6oBaHMA K COYETAHNIO KOMNOHEHTOB

YkazaHue

Aesculap u Brainlab He Hecym omeemcmaeeHHOCMU 8 C/ly4ae ucnosb30-
8AHUS UHBIX OM HUXeYKAa3aHHbIX UHCMPYMeHMO8, KepHepos U c8eps ¢
€ooMmeemMcmMeyrWUMU HANPABNAWUMU 01 C8epAa U HANpAensto-
WUMU 8MyJIKaMU.

B S*C HaBurvpyemblii HanpasuTenb ceepna F ncnonbsyerca Tonbko
B COYETAHWM CO CeayLVMN KOMMOHEHTaMU:

- KepHep S*C P gnsa Hanpasutens ceepna S*C F
- Csepno S*CR @ 2,4 mm pns BrHTOB & 3,5 MM
B S*C HaBurupyembiii HanpasuTtenb ceepna G ncnonb3yeTtca TONbKO
B COYETaHMM CO CneyoLWMN KOMMOHEHTaMu:
- KepHep S*C Q ana Hanpasutena ceepna G
- Csepno S*CS & 2,9 mm ana BuHTOB & 4,0 MM
B S*C-HaBurupyemas HanpasnswLas BTynka & 4,0 mm | Ana BUHTOB
C UUNUHAPUYECKNM XBOCTOBMKOM MCMOJb3YETCA TONbKO B COYETa-
HMW CO CneayoLWnMMN KOMMOHEHTaMM:
- KoCTHbIM LWINNOM Al BUHTOB C LMNVHAPUYECK/M XBOCTOBUKOM
(FWO085R);
- CBepfiomMm A/ BUMHTOB C UWIMHAPUYECKUM XBOCTOBUKOM &
2,9 mm (FW086SU);
- MeTunkoM pAns BMHTOB C LWIMHAPUYECKMM XBOCTOBMKOM
(FWO087R);



- MonunakcnanbHaa otBepTKa (FW070R/FW131R)

- HaBWUrMpyemom OTBepPTKOW [1A MNOMMaKCMasbHbIX BUHTOB
(FW656R);

- OtBepTKol co chepuyeckon ronoskon no Andenbbaymy,
kopoTkol (FJ968R).

S*C-HaBurnpyeman Hanpasnaiowasa BTynka & 3,5mm/4,0 mm K
NCMosb3yeTcA TONbKO B COYETaHUWN CO CefyoWMN KOMMOHEH-
Tamm:

- PekomeHpoBaHHbIi 06Typatop C1/C2 no Andenbbaymy
(FJ983R)

- Tpoakapom no Andenbbaymy (FJ984R);

- Ceepnom gna suHTOB Favored Angle & 2,9 MM ans BUHTOB
@ 4 mm (FW088SU);

- Metunkom Favored Angle @ 4 mm (FWO089R);

- Brynka c BHyTpeHHUM oTBepcTuem C1/C2 & 4 mm L (FJ985R)

- S*C-otBeptka Favored Angle (FWO69R/FW132R)

- Ceepno C1/C2 & 2,4 mm ans BuHTOB & 3,5 MM (FW662SU) N

- Metunk C1/C2 & 3,5 mm (FW663R) O

- Brynka c BHyTpeHHUM oTBepcTHem C1/C2 @ 3,5 mm (FW661R) M

- OoTBepTKON co chepuyeckon ronoskor no Andenbbaymy
(FJ988R).

YkazaHue
3anpewaemca ucnons3osams cnuysl KupwHepa c cucmemoli S*C.

MpaBunbHoe o6palleHne N NOArOTOBKA K

ncnoJsib3oBaHMIO

» li3genue 1 NprvHagNeXHOCTW pa3peLlaeTca NPUBOAUTL B AENCT-

B/€ N NCNONb30BaTb TOJ/IbKO /IlaM, MMeoWMM COOTBETCTBYIOLLIEE
o6pasoBaHV|e, 3HaHNA Unn onbIT.

npOHECTb WNHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHNIO, cobniogatb copgepXxain-
eca B Hen Tp€6OBaHVIﬂ N COXPaHUTDb ee.

anIMEHﬂTb n3genue ToNbKo Mo Ha3HayeHuo, cM. HasHaueHwue.

HoBoe, TonbKo UTO NOCTYNMBLIEE C 3aBOAA U3AeNve clelyeT ouu-
CTUTb (BPYYHYIO MAN MALIMHHBIM cnocobom) nocne ypaneHus
TPaHCNOPTUPOBOYHOI YNaKoBKM 1 Nepes NpoBeAeHnem nepBom
cTepunmsauun.

HoBoe u3pgenvie, TOoNbKO YTO MOCTYNuBLUEE C 3aBOAA-U3roTOBU-
TenA, WAM HEeWCrnonb3oBaBLUeeCA W3[eNvMe XpPaHWTb B CYXOM,
UYNCTOM U 3aLULLLEHHOM MecTe.

Kaxkablin pa3 nepeq UCnosib3oBaHWEM 13aenna Heo6xoanmo nNpo-
BOJWTb €ro OCMOTP, MPOBEPAs Ha Ha/lMyKe: pacluaTaHHbIX, MOrHY-
TbIX, CJTOMaHHbIX, NOTPECKABLUNXCA, N3HOLIEHHbIX WX OT/IOMUB-
LIMXCS AeTanen.

Henb3s ncnonb3oBaTh NOBpPeXAEHHOE WM HeucnpaBHOe u3fge-
nue. NMoBpexaeHHOEe n3fenne cpasy xe oTobpaTb 1 yaanuTb.

> nOBpe)Kﬂ,EHHbIe A€Tann Cpasy Xe 3aMeHATb OpUrnHaabHbIMU
3anaCHbIMM YaCTAMA.

» [lnAa npefoTBpalleHMA NoBpexAeHNA paboumx KOHLOB: OCTO-
POXHO BBECTU U3genune yepes pabounii KaHan (Hanpumep,Tpoa-

Kap).

N3penua pna OAHOPA30BOro NCMNoJjib30BaHNA

ApTukyn HanmeHoBaHue

FW086SU Ceepsno & 2,9 MM ANA BUHTOB C LWIMHAPUYe-
CKUM XBOCTOBUKOM

FW088SU Ceepno gnsa BuHToB Favored Angle @ 2,9 mmans
BUHTOB & 4 MM

FW662SU Ceepno C1/C2 $* J 2,4 mm

FW666SU Ceepsno & 2,4 Mm

FW667SU Ceepsno & 2,9 Mm

BYeT ONacHOCTb MHGULMPOBAHNA NaLNEeHTa
OMACHOCTb W/WnuMeaNLNHCKOro NnepcoHana n HapyweHna
JyHKUMiA n3genuin. 3arpasHeHue nsgenumn
n/vnun HapyweHne nx GyHKLMI MOryT NpuBe-
CTU K TPaBMUpOBaHMIo, 6onesHn unm cmeptn!

e B cJly4yae NOBTOPHOro NcnoJjib3oBaHnA cyLlecT-

» Uspenue He nognexuT NOBTOPHOI 06pa-
60TKe.

M3pgenve ctepuninsoBaHo 061ydeHneM 1 CTEPUIBHO YMaKoBaHO.
MoOBTOPHOE MCMOJb30BaHME U3LENNA HE Pa3peLlaeTcs.

» /i3genvie n NpuHaaNexHOCTU pa3peLlaeTcs NpMBOAWUTb B AENCT-
BME 1 NCMOMb30BaTh TOMbKO NIMLIAM, UMEILLMM COOTBETCTBYOLLEE
06pazoBaHue, 3HaHWSA U OMbIT.

» [MpoyecTb MHCTPYKLUIO MO NPUMEHEHMIO, CObMoAaTh cofepKaLLm-
ecsl B Hell TpeboBaHMA U COXPaHUTD ee.

» [lpyMmeHATb n3genuve ToNbKO Mo Ha3HayeHno, cM. HasHaueHwue.

» Henb3s ncnonb3oBatb U3fenus, CTepubHas yrnakoBka KOTOPbIX
6bls1a OTKPbITa UMW NMOBPEXAEeHa.

» Kakablil pa3 nepen UCNonb3oBaHNEM U3AENUS HEOOXOAMMO MPo-
BOAWTb €ro OCMOTP, NPOBEPAS Ha HaJlMuKMe: pacllaTaHHbIX, MOrHY-
TbIX, CTOMaHHbIX, MOTPECKABLUNXCA U OTIOMUBLLNXCA AeTaNei.

» Henb3s ncnonb3oBaTb NMOBpeXAeHHOE WM HeWCNpaBHoOe usge-
nue. NMoBpexaeHHOe n3genue cpasy xe otobpaTb U yaanuTb.

» He ncnonb3oBatb n3genue Nocse OKOHYaHUsi CpoKa rogHOCTU.
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JKcnnyatauusa
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA u/unu c6oes B
pa6orte!

BHUMAHUE » Kaxabiii pas nepep npumeHeHueM npose-
PATb Ha GYHKLMOHANIbHOCTD.
OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA NaLNeHTa NoBpe-
XAEHHbIMN NHCTPYMeHTamn!
BHUMAHUE WUHcTpyMmeHTbI S*C ABNAIOTCA BbICOKOTOUYHbIMM

N O4YeHb YyBCTBUTEJIbHbIMI.

» O6palaTbca c MHCTpyMeHTamm S*C KpaiiHe
OCTOPOKHO.

> Ynasuwue unm noBpexAeHHbIe UHCTPY-
MeHTbl S*C NpoBepuTb Ha TOYHOCTb Kanu-
6pOBKIU NN OTNPaBUTb B OTAEN TEXHMNYe-
cKoro o6cnyKnBaHuA KomnaHum Aesculap.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHMNA NaLNEHTa B
pe3ynbTate c60a HaBurauum!

» Mepep onepaumeii HEO6XOANMO CNIAHUPO-
BaTb KOHGMrypauumio onepaLnoHHom, a
TaK)Ke MOHTa)K UHCTPYMEHTOB 1 perynu-
POBKY 3Be3jUaTbiX ONOPHbIX 6JI0KOB.

» Y6eaunTbCA, UTO HNYTO HEe NPEeNnATCTBYeT
BU3yanu3aLuy HaBUraLiOHHON Kamepo
OTpaKaloLMX MapKepoB Ha NHCTPYMEHTaX.

A\

BHMMAHUWE

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHNA NaLMeHTa
HETOYHO OTperyMpoBaHHbIMU UHCTPYMEH-
Tamu!

A\

BHUMAHUE
» Y6eanTbcA, YTO UCNOJIb3yeMble UHCTPY-
MEHTbI He N30rHYTbl 1 He MOBPeXAEHbI.

» lepep ncnonb3oBaHNEM NPOBEpPUTb TOY-
HOCTb, B NepBYI0 oYepeAb 3TO KacaeTcA TOH-
KNX MHCTPYMEHTOB. [InA 3Toro yaepxusatb
KOHUYMK UHCTPYMEHTA B TOUYKE BpallleHnsA
Kain6poBOYHOI MaTPULibl UHCTPYMEHTOB
Brainlab, Bepcua 4.

OnacHOCTb TPABMUPOBAHUA NaLNEHTa B
pe3ynbTaTe HenpaBWbHON HaBurauum!

A\

BHUMAHUE » WUcnonb3oBaTb HaBUrMpyemble NHCTPY-
MeHTbI S*C TONIbKO C OTpaXkaloLymm ogHopa-

30BbIMMN MapKepHbIMU Wapukamm Brainlab.

» [nA nony4yeHus AONONIHUTENbHOI MHOP-
Mauum u o6ecneyeHNn NpaBUNbHOro o6pa-
LIeHUA C MapKePHbIMY LWapyKaMy CM. COOT-
BETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO NO
npumeHeHuio Brainlab.
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MoaroToBKa oTBepCTMi1 ANA BUHTOB S* npu nomowm
HaBurauumm

A\

BHUMAHME

OnacHoCTb TPaBMNPOBAHNA NaLiéHTa B
pe3synbTaTte HeﬂpaBlllanOﬁ HaBurayun!

> I'Ipmmma'rb BO BHNMMaHune 'rpe6osa|-wm K
COYEeTaHNIO KOMMOHEHTOB.

[na co3gaHnA ¢ MOMOLLbIO HaBUraLUn B KOPTUKAJIbHOM CJTOe OTBep-
CTWiA ANs caMoHape3saLwux BUHTOB S*C J 3,5 MM NprYMEHATb HaBW-
rmpyemblii HanpasuTtenb ceepna S*C @ 3,5 mm F Tonbko BmMecTe ¢ kep-
Hepom S*C ana S*C-HaBUrnpyemoro HanpaswuTens ceepna P.

[na co3paHnA C MOMOLbIO HaBUrauum pe3bboBbIX OTBEPCTUI ANA
camoHape3satowux BUHTOB S*C & 4,0 MM NPUMEHATL HABUTUPYEMBIIA
HanpaeuTesnb ceepsna S*C & 4,0 mm G ToNIbKO BMecTe ¢ KepHepom S*C
ana S*C-HaBurnpyemoro HanpasuTens ceepna Q.

S*C-HaBurupyembliii Hanpasutenb ceepna G u kepHep Q umeloT ans
camoHape3satowux BUHTOB S*C & 4,0 MM GUONETOBYIO MAPKNPOBKY
HaTyby ce, cm. Puc. 1.
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®vionetoBas MapKMpoBKa Ha S*C-HaBUrMPYeMOM HanpasBu-
Tene cBepsia U KepHepe

Puc. 1

YTobbl cO3faTb B KOPTUKANIbHOM CJlI0€ OTBEPCTMA ANIA BUHTOB 6e3
UCMONb30BaHUA HaBUraLUuW, CM. WHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO
nHctpymeHnToB S* Cervical (TA011984).

A

BHUMAHME

OnacHOCTb NOBPEXAEeHNA CNMNHHOro MO3ra,
HEPBHbIX KOPELIKOB, CMEXXHOrOo NPOCTPaHCTBa
MEe)KNOo3BOHKOBOrO AMCKa NN MAFKNX TKaHen
npu BBeAeHUN KepHepa 6e3 HanpaBuTensa
cBepnal!

» Wcnonb3oBaTb KepHep TONbKO C HanpaBuTe-
nem ceepna FW664R/FW665R.

OrpaHnyeHne GYHKLMNOHANIbHOCTU KepHepa
VN HETOYHOTrO CYNTbIBAHNA 3HAYCHWNI FNY-
GuHDbI!

A

OCTOPOXHO
» KepHepbl Henb3a gownudoBbiBaThb.

» 3aMeHATb 3aTynuBLUMECA KePHepbl.



> YCTaHOBUTL OTpaxalolye MapKepHble Wapukn Brainlab 4 Ha

3Be3gyaTbin 6ok Aesculap H, cMm. HCTPYKLMIO MO NpUMeHeHMo
Brainlab.

MoTAHYTb  GNOKMPOBOYHY  BTYNKy 1 3Be3guatoro  6roka
Aesculap H npoTuviB faBneHvs Npy»rHbl B HAaNpaBneHny CTPENKA 1
yOEpXnBaThb ee.

YcTaHOBUTL 3Be3a4aTbI 610K Aesculap H Ha aganTep 2 HanpaBu-
Tensa ceepna S*C F/G. MNpwn 3Tom y6eantbcesa, uto wtndT agantepa 3
HaxoAuTCA B Nasy 3Be344aTorobsok a.

OTnycTTh 6NOKNPOBOYHYIO BTYNKY 1.
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2$Ii'$
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Puc.2 MoHTax 3Be3guyatoro 6noka Aesculap Ha Hanpasutene

cBepna S*C FW664R/FW665R

» [epepn KaxablM UCMONIb30BaHNEM MPOBOAUTb MPOBEPKY MHCTPY-

MEHTOB NPV MOMOLM MaTpULbl KannbpOBKU WMHCTPYMEHTOB
Brainlab, Bepcua 4, cm. nHcTpyKumio no npumeHeHuto Brainlab.
Mpwn 3ToM y6eauTbCa, UTo KepHep AnA HaBUIMPYeMOro Hanpasu-
Tensa ceepna P/Q n3sneueH.

[Ina obecneueHnsa 6ecnpenATCTBEHHON BM3yanu3aummn Kamepou
OTpaxamLmx MapKepHbIX LIapPUKOB, OTBUHTUTb PYUKy 6 Ha pyKo-
ATke S*C HanpasuTens ceepna S*C F/G n nosepHyTb 610K yripaBsie-
HuA Aesculap H B HyxHoe nonoxeHue, cm. Puc. 2.

Mo pocTKeHUM HeobXOoAMMOro MONOXEHNA CHOBA 3aKpyTUTb
pyuKy 6.

HactpounTb rnybuHy cBeprneHus Ha orpaHuumtene rnybviHbl 5 Ha
HanpasuTene ceepna S*C F/G. MakcumanbHas rnybrHa coctaBnset
6 Mm.

S*C-kepHep P/Q BcTaBUTb B HanpasuTenb ceepna S*C F/G.
MpoBepnTb NpefBapUTENIbHO HACTPOEHHYI TNY6UHY BCKPbITWA
npu NoMoLK WTaHreHumpkKyna (Hanp., AA845R).

UYTo6bl OTKPbITb KOPTWKal, BOABUTb KepHep S*C Ha npenBapu-
TeNIbHO HAaCTPOEHHYIO FNyOVHY NMoA KOHTPOEM CUCTEMbI HaBUra-
uuu Brainlab.

CBeprnieHne OTBepCTUi1 ANA BUHTOB S*C

OnacHOCTb TPaBMNPOBaHUA BCleACTBIE
HenpaBWIbHOrO PacnosioKeHNA OTBePCTMin
OMACHOCTb WK M3-3a CIUIKOM ry60KmnX oTBepCTui!
»> He nopsepratb cBepna NnOBTOPHOW 3aTOYKe,
TaK KaK 3TO NpmBeAeT K HEeTOYHOMY NN

HenpaBWIbHOMY CYMTbIBaHUIO Ha Kannbpe
ANA N3MepeHunA ry6uHbl.

| 2 3a1'ynne|-||-|oe CBep/io 3aMeHNTb Ha HoBoOe.

CBeprio ycTaHaBNMBaeTCA C MOMOLLblO HanpasuTtens ceepna SC,
CBepJieHe BbIMOHAETCA BPYUHYIO C MCMOIb30BaHNEM CBEPIIUIbHON
pykoaTku (FJ839R) nmbo npu NoOMOLLM MOTOPHOW CUCTEMbBI U HACAAKU
Aesculap Intra (Hanpumep, GD450R/GD456R).

CoepguHeHne cBepnan CBepﬂl/lﬂbHOl?l PYKOATKN (Tonbko ana pyy-
HoOro csepneva)

MoBpexaeHne CNNHHOro MO3ra, HepBHbIX
KOpEeLKOB, CMeXXHOro NpoCcTpaHCcTBa MeXNos3-

OMACHOCTb BOHKOBOrO AMCKa WM MAFKUX TKaHen Nnpn
HenpasuibHOM cBepneHun!

» CBepnuTb OTBEPCTUA TOJIbKO C NPUMEHe-
HMeM COOTBETCTBYIOLNX HanpaBAoWMNX
cBepna S*C. Ucnonb3oBaTb CBEPJIO TONbKO C
noAxoAALM HanpaBuTeNeM cBepna.

» lMepepn Hauanom cBepneHus o6sa3aTeNbHO
npoBepunTb NpeABapUTENIbHO HaCTPOEHHYI0
ANVHY CBepria Npy NOMOLUW WTaHreHUMp-
Kynsa (Hanp., AA845R, MHCTPYMEHT ANA nepe-
AHen wenHon ¢pukcayum Caspar).

CnuwIKOM ANIHHOE CBEPJIO MOXKET NOBpeAnTb
CMHHOW MO3r U HepBHble KopewwKu!

OMACHOCTb » Mepep onepauueii BbIGpaTb COOTBETCTBYIO-

LyI0 A/IHY CBepria B COOTBETCTBMM C PeH-
TreHOBCKMM CHUMKOM.

» BbipaBHUBATb 1 BBOAUTb CBEpIO TONIbKO
Nnop PeHTreHOBCKMM KOHTponem u/unu npm
NoMOLLY CUCTEMbI HABUTaLn.

» Bbi6upaTtb cBepno TakK, 4ToObl ero AnviHa
COOTBeTCTBOBaNa rny6uHe Heo6xoanmoro
oTBepCcTus.

» licnonb3oBaTtb cBepno co ceepnunbHoi pykoaTtkon (FJ839R), cm.
Pwnc. 3.

> nOTﬂHyTb 6J'IOKVIpOBOLIHle BTYJNIKY NPOTUB AaBNEHNA NPYXNHbI B
HanpaBfeHNn CTpenkn N yaepxxmBatb ee.

> CBepno BBECTWN A0 ynopa B rHe3ao CBepJ'IVIJ'IbHOVI PYKOATKN.
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» Cnerka NOBEPHYTb CBEPJIO N OTNYCTUTb 610oKun [POBOYHYIO BTYJIKY.
CBepno 3alleNIkKnBaeTCA C XapaKTepPHbIM 3BYKOM.

Puc.3 MoHTax cBepna

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA U/VNV NoOBpexae-
HUA CBepna B pe3y/ibTaTe CINLIKOM BbICOKOTO
yncna o60poToB cBepnal

» Bbi6upaTb camylo MeAsIeHHYI0 CKOPOCTb
CBepJieHNsA, YTO6bl KOHTPONMPOBATb FNy-
6uHy cBepneHus.

» He crn6aTb cBepno B Nnpouecce CBepsieHu .

CBepneHue oTBepCTUil Ans BUHTOB S*C & 3,5
Mm/4,0 mm

A\

BHMMAHUWE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHMA NaLUeHTa B

pe3ynbTaTe HenpaBWIbHON HaBurauum!

» MpuHMMaTb BO BHUMaHUe Tpe6oBaHUA K
COYETaHWIO KOMMOHEHTOB.

[nAa KOHTpONMpyemMoro cBepneHusa oTBepCTMin AnAa BMHTOB S*C
& 3,5 Mmm c nomoubto ceepna & 2,4 mm R (FW666SU) cnepyet Bcerga
ncnonb3oBatb S*C-HaBUrMpyemblin HanpaesuTens ceepna & 3,5 mm F
(FW664R).

[nAa KOHTPONMPYEMOro CBepfieHUsi OTBEpPCTM Ans BMHTOB S*C
& 4,0 mm c nomoLbto ceepna & 2,9 mm S (FW667SU) cnepyet Bceraa

ncnonb3oBatb S*C-HaBUrMpyemblin Hanpasutenb ceepna & 4,0 mm G
(FW665R).
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S*C-HaBurnpyemblii Hanpasutenb ceepnaG n ceepno & 29mmS
UMelT Ana camoHapesawowmx BuHToB S4C J 4,0 Mm drioneToByio
MapKUPOBKY Ha Tybyce, cM. Puc. 4.

%2
e :
!

Pruc.4 ®uonetoBas mapKupoBKa Ha S*C-HaBMrMpyeMoM HanpaBu-
Tesle CBepria 1 cBepne

YkazaHue

Ceepna 2,4 mm (FW051SU) u & 2,9 mm (FW0525U) He mo2ym ucnosie-
308amecA ¢ S*C-HagueupyembiM Hanpasumesem ceepna F/G.

» YCTaHOBUTb OTpakalolmne MapKepHble wapuku Brainlab 4 Ha
3Be3guaTbin 6ok Aesculap H, cM. MHCTPYKLUIO NO NPUMEHeHMI0
Brainlab.

» MoTAHYTb O6GNOKMPOBOYHYO BTYNKYy 1  3Be3guaToro  6noka
Aesculap H npoTrB faBneHuWs NpyrHbl B HAaNPaBneHnn CTPeKky 1
yAepXunBaTb ee.

» Aesculap-3Be3guatbiii 6510k H HagBUHYTb Ha aganTep 2 Hanpasu-
Tena ceepna S*C F/G. Mpw aTom ybeanTbea, uto wtndT agantepa 3
HaxofuTCA B Nasy 3Be344aToro 6/10kKa.

» OTnycTTb 6NIOKNPOBOYHYIO BTYNKY 1.
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Puc.5 MoHTax 3Be3guatoro 6noka Aesculap Ha HanpasuTene
cBepna S*C FW664R/FW665R



» [lepep KaxabiM MCMONb30BaHVEM MPOBOAUTL NPOBEPKY MHCTPY-
MEHTOB MpX MOMOWM MATPULbl KanMOPOBKN WHCTPYMEHTOB
Brainlab, Bepcua 4, cMm. nHcTpyKumio no npumeHeHuio Brainlab.
Mpwn 3Tom y6eanTbcs, uto cBepno R/S nseneyeHo.

» [Ina obecneueHus 6ecnpensaTCTBEHHOWN BU3yanu3auuy Kamepowm
OTPaXXaLMX MaPKEePHbIX LIAPUKOB, OTBUHTUTb PYUKY 6 Ha pyKo-
ATKe HanpasuTtena ceepna S*C F/G 1 noBepHyTb 6510K ynpasneHuns
Aesculap H B Hy>xHOe nonoxeHue, cm. Puc. 2.

» o pocTvXeHUM Heob6XOAUMOro MOJIOKEHUA CHOBa 3aKpPyTWUTb
pyuKy 6.

» Hactpoutb rnybuHy cBepneHua Ha orpaHuuutene rny6uHbl 5 Ha
HanpasuTene ceepna S*C F/G.

Llkana yka3aHa B MMm. lMonoBrHa ob6opoTa Ha orpaHuuuTene rny-
6uHbI cooTBeTCcTBYET 0,5 MM NyTW.

» BBecTv cBEpno C yCTaHOBNEHHOWN PYYKOW UM HAKOHEYHNKOM Intra
B HanpasuTenb ceepna S*C F/G.

» [Mepepn Hauanom ceepneHna oba3aTeNlbHO NPOBEPUTL NpeaBapu-
TeSIbHO HACTPOEHHYIO /IVHY CBepra Mpu MOMOLUM WTaHreHLUmMp-
Kyna (Hanp., AA845R, MHCTPYMeHT Ana nepefHen weliHow ¢pukca-
uun Caspar).

» [pocBepnuTb OTBEpPCTME Ha MpeABapuUTENIbHO YCTaHOBNEHHYIO
rnyoviHy NoJ KOHTPONeM CcrcTeMbl HaBuraumm Brainlab.

HapesaHue pe3b6bl (onuyMoHanbHO)

BuHTbl S*C ABnATCA camoHapesHbiMu. Eciv e B npouecce onepa-

UMM obHapyxuBaeTca TBepdas KOCTb, TO XVMPYPr MOXEeT MPUHATb

pelleHne o0 NpefBapUTeSIbHON Hape3Ke pe3bbbl C NCMONb30BaHUEM

meTumka S*C.

» [1na HaBUrMpyemoro HapesaHus pe3bbbl MPOCBEPIIEHHbIX OTBEP-
CTUiA AnA BUHTOB & 3,5 MM MCNOSb3YeTCA HaBUrMPYEMbIA METUMK
S‘CA.

» [1nA Hape3aHuA pe3bbbl NPOCBEPIeHHbIX OTBEPCTUIA A1A BUHTOB
& 4MM uMcCnonb3yeTcs CTaHAAPTHbLIN MEeTUMK 6e3 HaBuraumu
(FWO047R), cm. TA011984.

TpaBMupoBaHue TKaHel Npy UCMONIb30BaHUN
meTuuKa S*C (A), a TakxKe pa3pyLueHe KOCTHOI

OMACHOCTb Pe3b6bi!

» lMepep ncnonbzoBaHnem metumka S*C ybe-
AUTbCA, YTO NOABKHAA rMib3a MeTUMKa
KOPPEKTHO BO3BPaLaeTcs B UICXOAHOE
nonoxeHue.

» YCTaHOBUTb OTpakalowme MapKepHble wapukn Brainlab4 Ha
3Be3[uaTblii onopHbIV 650K B (MpeaBaputensHo oTKannbpoBaH-
HbIl), CM. UHCTPYKLMIO NO NpumeHeHuto Brainlab.

» HapBuHYTb 3BE344aThblil OMOPHbBIN 60K HAa XBOCTOBUK 7 MeTUMKa
S*CA. Ybegntbca, uTo 3Be3uaTbli OMOPHbIN GNOK HaAeXHO
3aKpeneH Ha XBOCTOBUKe MeTunKa S*C.

YkazaHue

3ge30uamelili onopHbIl 610K 00/MKeH 8paujamsCs HA X80CMOBUKE
memyuka S*C.

» [oTAHYTb 6IOKMPOBOYHYIO BTY/IKY 8 NPOTUB AABAEHUSA NPYXKNHbI
 YAePXnBaThb ee.

» S*C-pyuky FW067R/FW165R HafBMHYTb Ha Ty6yc meTuumKa S*C A.
» OTnycTTb GNOKNPOBOYHYIO BTYNKY 8, cM. Puc. 6.
Y6enuntbcsa, uto pyuka S*C 3adpumkcnpoBanach.

Prvc.6 MoHTax 3Be3guyaToro ornopHoro 65oka (npepgBapuTenbHO
OTKannbpoBaHHOro) 1 pyukm S*C Ha meTurKe S*C

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHMNA NaLeHTa!

» lMepep npuMmeHeHnem y6eanTbCA, YTO
Bbl6paHHbI NHCTPYMEHT YCTaHOBJIEH Npa-
BUWIbHO.

BHUMAHME

» Y6eaunTbCA, UTO CTPesiKa Ha HUKHell CTOPOHe
3Be3[4aToro onopHoro 6a0kKa (npegsapu-
TeNbHO OTKann6poBaHHbIi1) yKa3biBaeT Ha
KOHUYMK UHCTPYMEHTa.

» Kaxgpbiin pas nepep Mcnosnb3oBaHeM NPOBOAUTL NPOBEPKY U/Unn
YTBEPXKAEHVE WHCTPYMEHTOB MPU MOMOLWM KanmbpaLroHHON
maTpuupl Brainlab, Bepcua 4, cM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO
Brainlab.

» [InAa Hape3aHua pe3bbbl Aep)KaTb 3BE34YATHIN OMOPHbIA 650K B
OAHOW pYyKOW 3a NpefyCcMOTPEeHHble yrnybneHuns, Apyron pykomn
MefAneHHO 1 paBHOMEPHO BKpyumBaTb pyuky S*C C mop KOHTp-
onem cuctemMbl HaBurauum Brainlab, noka He 6ypeT pocturHyta
Tpebyemas rnyouHa.

» CumtaTb FNyOMHY Ha LWKane B NpoLecce Hape3aHuA pe3bbbl MOXHO
nosagn oToABurakollenca obpaTHO rUIb3bl MeTunka S*C, cm.
Pnc.7.

Tap Depth

t
i
>

Pnc.7 MeTtuumk c oTcunTbiBaemoi rnybrHoi HapesaHusa pe3bbbl
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HaBurupyemoe pacnonoxeHue n BpeMeHHasa PpuKca-
LuA BUHTOB S*C

A

OMACHOCTb

OnacHoOCTb TPpaBMNpoOBaHNA nayveHTa!

» Ucnonb3oBaTb oTBepTKY S*C TONIbKO C3Be34-
YyaTbiM ONOpPHbIM 6n10Kom ML ansa pyuHon
KannépoBKu.

» lpu 3ameHe BUHTa NPOBOANTbL NOBTOPHYIO
KanubpoBKy.

» [Ina HaBUrMPYyemoro pacrofioxeHus BuHTOB S*C & 3,5 MM 1
& 4 MM NCnonb30BaTb HaBUTUpPYyeMmyio oTBepTKy S*C D.

» YCTaHOBUTb OTpakalolne MapKepHble Wwapuku Brainlab 4 Ha
3Be3[4aTbll onopHbIA 6nok ML E, cM. MHCTpYKUMIO MO NpuMeHe-
Huto Brainlab.

» HapBuHyTb 3Be3guatbiili onopHbiii 6ok ML E Ha xBocToBMK 10
oTtBepTKM S*C D. Y6eanTbcs, 4To 3B€344aThI ONOPHbLIN 6M10K Haa-
€)KHO 3aKpensieH Ha XBOCTOBUKe oTBepPTKM S*C.

YkazaHue

3ge30yamelili onopHbil 610K 00/KeH 8pauamsCs HA X80CMOBUKE
omeepmku S*C.

» [oTAHYTb 6/IOKUPOBOYHYIO BTY/IKY 8 MPOTUB AaBNEHNA NPYXMHbI
N yaepxunBaTb ee.

» S*C-pyuky FW067R/FW165R HagBuHYTb Ha Tybyc otBepTKy S*C D.
» OTnycTrTb 6OKNPOBOYHYIO BTYNKY 8, cM. Puc. 8.
Y6eputbcs, uto pyyka S*C 3adukcmpoBanacs.
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Pnc.8 MoHTax 3B€344aTOro ONOpPHOro 65oka (Kanmbposka ¢ NOMo-
wbto ICM 4) n pyukm S*C (FWO067R nnn FW165R) Ha meTumnke
S4C

YkazaHue

Omeepmka S*C ocHaweHa ¢yHKyuel camoyodepxaHus, 6nazodaps
komopol suHm S$*C He naddem 80 epems nepedadyu omeepmku

Xupypey.
» OTTAHYTb Ha3aj runb3y-aepkatens 12 Ha otBepTke S*C D n yaep-
XuBaTb ee, cm. Puc. 9.

» [ONHOCTbIO BCTaBUTb KOHUMK OTBepTKM S*C D B WwecTUrpaHHuK
BuHTa 11.
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» OTnycTuTb rMnb3y-gepxatens 12.

Y6eauntbca, uto BUHT 11 HageXXHO 3aKpensieH Ha oTBepTke S*C D, a
nonunakcnanbHocTb BUHTa 11 3a6n0KMpoBaHa.
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Pnc.9 YcraHoBka BuHTa S*C B oTBepTKY S*C

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA NaumeHTa!

» lMepep npuMmeHeHnem y6eanTbCA, YTO
Bbl6GPaHHbI UHCTPYMEHT YCTaHOBJEH Npa-
BUNbHO. Y6eANTbCA, UTO CTpesiKa Ha HYDKHe
CTOpOHe 3Be374aToro onopHoro 6soka ML
yKa3blBaeT Ha KOHUYMK UHCTPYMEHTa.

» lNepen NprMeHeHVWEM WHCTPYMEHTA C MPaBUSIbHO 3aXBayeHHbIM
BUHTOM MPOBECTY PYUHYIO KannbpoBKy Npvi MOMOLLM Kannbpauu-
OHHOI MaTpuubl AnA WHCTPyMeHToB Brainlab, Bepcus 4, cm.
WHCTPYKLMIO MO nprMeHeHuto Brainlab.

» YCTaHOBUTb BUHT MO KOHTPOJIEM CUCTeMbl HaBurauum Brainlab.
Mpwr 3TOM gep»aTb 3Be344aTbil ONOPHbIN 610K ML ogHoI pyKoi
3a NpeayCMOTPEHHbIE YriybneHus, a Apyroi pyKol NocpeacTBOM
BpaLyeHusa pyykm S*C C yctaHaBnvBaTb BUHT 11.

MHCTPYMeHTbI ANA BUHTOB C HWINHAPWYECKUM XBO-
CTOBUKOM

A

BHUMAHME

OnacHocTb TPaBMNPOBaHNA NayeHTa B

pe3synbTaTte Hel'lpaBlllanOI'l'l HaBurauyvnm!

| 2 an/IHIllmaTb BO BHNMMaHne TpeGOBaHVIH K
COYeTaHNIO KOMMOHEHTOB.

WNHCTpYyMeHTbI ANA BUHTOB C LVHAPUYECKAM XBOCTOBMKOM MapKu-
pytoTcs ronybbim KonbLom. OHU UCMONb3YOTCA AIA CO34aHUs OTBep-
CTWIA, CBEPIIEHUA 1 HApe3aHWsa B OTBEPCTMAX Pe3bbbl AN BUHTOB C
LUUNVHAPUYECKM XBOCTOBUKOM & 4 MM.



Cepbesuble OCJIOXKHEeHNA AnA nauneHTa B
pe3ynbTaTe HenpaBWIbHOIo pacnosioXXeHns
WHCTPYMEHTOB N MMnaaHTaTos!

> Onepauvuo npoBOANTb NOA PEHTreHOBCKM
KOHTpoOnem.

A

OMACHOCTb

» lMpu yaaneHuu wuna ans BUHTOB C LUNWH-
Apuyeckum xsoctoBukom (FWO85R) n B
AanbHelleM B NpoLecce NPpoBefeHns one
pauuu y6eanTbCs, YTO HaBUrMpyemas
HanpaBnAwLaA BTYNKa S*C ans BUHTOB C
LUNMHAPUYECKUM XBOCTOBMKOM Hafie)KHO
3aKpenneHa.

» Y6enuTbCs, YUTO OKOLLKO HAa HaBUrupyemom
HanpasnsawLwen BTynKe S*C oA BUHTOB C
LMANHAPNYECKUM XBOCTOBUIKOM BO Bpems
NOAroTOBKMN OTBEPCTUA 1 BBeAeHNA BUHTa
3aKpbITO, CM. 1a3epHYI0 MapKNUPOBKY Ha
BHYTpPEeHHeN BTYJNKe.

» [pwu aTom cneauTb 3a Tem, 4To6bI Nocne
yCTaHOBKW BUHTa NPU OTKPbITUM 1 3aKPpbl-
TN OKOLLKa Ha HaBUrMpyemou Hanpasnsio-
weii BTynKe S*C AnA BUHTOB C LUANHAPUYe-
CKMM XBOCTOBMKOM He 3alleMAANCb TKaH.

» YCTaHOBUTb OTpakalowme MapkepHble wapukn Brainlab 4 Ha
3Be3gyaTbin 650k Aesculap H, cM. HCTPYKLMIO MO NpYMeHeHMIo
Brainlab.

» [oTAHYTb 6NOKNPOBOYHYIO BTYNKY 1 NPOTMB AaBIEHWA NPYXMHbI B
HarnpaBneHny CTPENKN U yaepXKnBaThb ee.

» Aesculap-3Be3guaTbili 6nok H HaaBnHYTb Ha aganTep 2. [pun 3TomM
ybeanTbCA, UTO Na3 Ha 3Be344aToM BNIOKe pacnonaraeTcs Haj yKa-
3aTenem 3 aganrepa.

» OTnyCcTUTb GNOKMPOBOUHYIO BTYSIKY 1.
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Puc. 10 MoHTax 3Be3guaToro onopHoro 65oka Aesculap Ha HanpaBs-
nsowlen BTynKe S*C Ans BUHTOB C UMAVHAPUYECKAM XBOCTO-

BUKOM
OnacHoCTb TPaBMNPOBAHNA NaLieéHTa B

A pe3synbTaTte HenpaBManOﬁ HaBurayun!

OMACHOCTb » 3aaBUHYTb NepexoAHYIo rb3y A0 Wenyka
B KaNIMGpaLioHHYI0 MaTpuLy ANA UHCTPY-
meHTOB Brainlab, Bepcus 4.

» lNepen KaxabiM KCMOMb30BaHMEM MPOBOAMTL MPOBEPKY WU/unn
Ba/IMZaLMIO C MOMOLLbIO PEAYKLMOHHON BTYNKM J 1 MaTpuLbl Kanu-
6POBKM MHCTPYMeHTOB Brainlab, Bepcua 4, cM. MHCTPYKUMIO MO
npumeHeHnto Brainlab. Y6eautbca, uto ans nposepeHus yTeep-
XKOEHNUA VHCTPYMEHTa BCE OCTallbHble WHCTPYMEHTbl (KepHep,
CBEpO, METUVIK U T. ) U3BNEYEHbI.

Pnc. 11 MNepexopHaa runb3a AnNA YTBEPXKAEHMA/NPOBEPKUA Npu
NMoMoLM KanmbpauroHHOW MaTpuubl N8 UHCTPYMEHTOB
Brainlab, Bepcus 4

» [na obecneuyeHns 6ecnpensTCTBEHHON BM3yanu3auun Kamepom
oTparkaloLLyX MapKepHbIX Lap1KOB, OTBUHTUTb PYUKy 6 Ha pyKo-
ATke S*C HanpasnatoLwen BTynkn S*C | n noBepHyTb 610K ynpasne-
HuA Aesculap H B HyxHoe nonoeHue, cm. Prc. 10.

» o AOCTUXKeHUN HeobXOoAMMOro MONOXKEHWA CHOBa 3aKpyTWTb
PyuKy 6.
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» Pa3smectutb S*C HanpasnAtoLlyio BTYNKY | 4ns BUHTOB C LUAnHAPW-
YeCKVM XBOCTOBUKOM B omnepauroHHom nosne. Mpu 31om ybe-
OUTbCAA, UTO OKOLIKO HanpaBnsioLlleli BTYSKU BO BPeMs MOAro-
TOBKU M YCTAaHOBKM BMHTA C HamnpasfloLleN BTYNKOW OCTaeTcs
3aKpbITbIM, CM. JTa3epHYI0 MapK1POBKY Ha BHYTpeHHel BTynke 13.

» [poiTN KOPTUKANbHbLIN C/IOM Tena NO3BOHKA NPW MOMOLW WKa
ANA BUHTOB C UMAWHApUYecKum XBocToBukom (FWOB85R), cm.
TA011984 1 TexHUKy npoBefeHua onepauuii (034202).

» [pu HeO6XOAMMOCTM BCTAaBUTb LUMO BO BHYTPEHHIO BTYNKY 13 1
BO6WTb B KOCTb A0 yropa. [lonoxeHne ynopa oTMeYeHO MapK1poB-
KOW Ha wwrne.

» Vi3Bneub Wwnno us onepaunoHHOro nons.

» CBepfio  AnA  BUHTOB C  UWIMHAPUYECKUM  XBOCTOBMKOM
(FW086SU) 14 c yctaHoBneHHow pyuko (FJ839R) nnn HakoHeuHu-
KoM Intra BCTaBUTb BO BHYTPEHHIO BTYSIKY 13.

» [Mepepn Hauanom ceepneHna oba3aTeNlbHO NPOBEPUTbL NpeaBapu-
TeSIbHO HACTPOEHHYIO /IVHY CBepra Mpu MOMOLUM WTaHreHLUmp-
Kyns (Hanp., AA845R, MHCTPYMEHT A nepefHen weliHon ¢ukca-
yum Caspar).

» lNog KoHTponem cucTembl HaBurauum Brainlab npoceepnutb B
KOCTV OTBepCTVEe A0 AOCTVPKEHUSI YCTAaHOBJIEHHOro ynopa. Ans
ronyyeHns nogpobHol NHPopMaLmy O CBEPIIEHNN CM. UHCTPYK-
Lo No nprMeHeHunio MHcTpyMmeHToB S* Cervical (TA011984) n Tex-
HVKY NpoBefeHna onepaumn (034202).

» li3Bneub cBepno 13 onepaurioHHOro nons.

» [1nA noaroToBKW OTBEPCTUI AN BMHTOB HapesaTb pe3bly npu
rMoMoLy MeTumKa i BUHTOB C LIMIMHAPVYECKM XBOCTOBMKOM
(FWO87R).

» BBecTV METUMK 1A BUHTOB C LMJIMHAPWYECKMM XBOCTOBMKOM BO
BHYTPEHHI0I0 BTYSIKY 1 paBHOMEPHO BKPYUYMBaTb €ro Ao AOCTMXKe-
HMA Heobxopgumon rnybuHbl. lMpy 3TOM cumTbiBaTb FNyOUHY
pe3bObl Ha LWKane MeTyrKa.

» /I3Bneub MeTUMK 418 BUHTOB C LUANHAPUYECKNM XBOCTOBUKOM 13
onepawmoHHOro noss.

YkazaHue

Ecnu Heobxodumo 8secmu suHm S*C ¢ omgepmkoli S*C FW656R vepes
Hanpaenawowyto emynky |, useneys 38e30yamelli 6510k Aesculap Ha
Hanpasnaowel smyske S*C 0514 8UHMO8 ¢ YUTUHOPUYECKUM X80CMO-
BUKOM.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA NaLieHTa B
pesynbTaTe HenpaBWIbHOW HaBUrauun!
OMACHOCTb » HaBurupyembie orBepTku S*C FW656R nnun

Apyrue orBepTku S*C npefiHa3Hau4eHbl
TONbKO ANA HaBUrauvuy B HeHaBUrMpyemom
Hanpasnsawwen BTynke S*C FW658R.

» [ina HaBurauum otBepTKu S*C FW656R cm.
"HaBurnpyemoe pacnonoxeHve n BpemeH-
HaAa ¢uKcauma BuHTa S*C".
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OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHNA NaLieHTa CBO-
A 604HO BpaLwjalowWumMncs BUHTamu!
OMACHOCTb » He BBMHYMBaTb BUHT 0 KOHTAKTa FOJ1I0BKM C
HanpasBnsAwLen BTynkon S*C.

YkazaHue

Ucnonv3osams Hasuzupyemyio omeepmky S*C FW656R mosnbko e coue-
maHuu ¢ HeHasuaupyemou Hanpasnatowel emynkol S*C FW658R.

» Haeuraumsa otBepTkn S*C, cm. HaBurupyemoe pacnonoxeHue v
BpemeHHas ¢urKcaumsa BuHToB S4C.

» BcTaBuTb BUHT Yepes HanpasnaALyto BTYNKy S*C, HO He BBUHYM-
BaTb MOJSIHOCTbIO (UMSIMHAPUYECKNIA XBOCTOBUK [OJIKEH BbICTY-
natb). Mi3Bneub otBepTKy S*C D 13 onepaumoHHOro nons.

» CHATb MHCTPYMEHT C BUHTa:

- ToBepHYTb CMHIOIO BHYTPEHHIOIO BTYJIKY 13 1 OTKPbITb OKOLLKO
Ha HanpasnsawLen BTynke S*C.

- S*C-Hanpaensiowyo BTynKy | OCTOPOXHO OTOABMHYTb B CTO-
POHY OT BUHTa.

- S*C-Hanpaensiowyo BTynKy | u3Bneuyb u3 onepauvoHHOro
nons.

UHcTpymeHTbl Ansa BuHTOB Favored Angle

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA NaLMeHTa B
pe3ynbTaTe HenpaBWIbHOW HaBUrayum!
BHUMAHUE » MMpuHumaTb BO BHUMMaHue Tpe6oBaHNA K
COYEeTaHWNIO KOMMOHEHTOB.

NHcTpymeHTbl Favored Angle o603HaueHbl KOMbLOM 30/10TUCTOTrO
uBeTa.

Cepbe3Hble 0CI0KHEHA AJIA NaLMeHTa B
pesynbTaTe HeNPaBWIbHOrO PacnosIoXKeH sl
OMACHOCTb VHCTPYMEHTOB 1 MMIJ1aHTaToB!

» Onepauuio NPoOBOAUTb NOA PEHTreHOBCKUM
KOHTpoJieM.

» Mpu nsBneueHun o6typatopa (FJ983R), a
TaKXe B fla/ibHelllleM npolecce npoBege-
HUA onepauumn y6eauTbca, YTO HanpaBnAio-
wasn BTynKa S*C HafieXKHO 3aKpenJieHa.

Co3pgaHue oTBepcTuil gna BuHToB Favored Angle

» YCTaHOBUTb OTpakalolmne MapKepHble wapuku Brainlab 4 Ha
3Be3guaTom 6noke Aesculap H, cm. MHCTPYKLUMW NO NPUMEHEHNIO
Brainlab.

» Aesculap-3se3guaTtbiit 6nok H yctaHoBWTb Ha S*C-HaBurmpyemyio
Hanpasnaiowwyto BTynky & 3,5/4,0 mm K. Mpu 3ToM NoTaAHYTb 6510-
KMPOBOYHYIO BTYNKY 1 NpoTMBAABN €HWA MPYKMHbI B Hamnpase-
HUW CTPENKN 1 YAepPKMBaTb ee.



» HapsuHyTb 3Be3auaThiii 6nok Aesculap H Ha aganTepe 2 Hanpas-
naouwer BTynku S*C K. Mpwn 3Tom y6eantbes, 4to nas pacnonara-
eTcA Haf yKasaTenem 3 aganTepa.

» OTnycTnTb 6I0KNPOBOYHYIO BTYSIKY 1.
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Puc. 12 MoHTax 3Be3guatoro 6noka Aesculap Ha Hanpasnsiowlen
BTYnKe S*C; yCTaHOBKa BTYJIK/ C BHYTPEHHMM OTBepcTUEM S4C

» Kaxpablii pa3 nepep UCnosib3oBaHeM NPOBOAUTL NPOBEPKY U/Un
YTBEPXAEHME WHCTPYMEHTA MpU MOMOWY  KannubpoBOUHOW
MaTpuubl Brainlab, Bepcus 4, cm. MHCTpYKUMIO MO NMPUMEHEHUIO
Brainlab. MNepen npoBeaeHnem npoBepKn yoeanTbCs, 4To BTySKa C
BHYTPEHHVM oTBepcTreM L ycTaHoBREHa.

» [Ina obecneueHus 6ecnpensaTCTBEHHOWN BU3yanu3auuy Kamepowm
oTpakaloLMX MapKepHbIX LaPNKOB, OTBUHTUTb PYUKy 6 Ha pyKo-
ATke S*C Hanpasnatowen BTynku S*C K n nosepHyTb 6510K ynpas-
neHua Aesculap H B Hy>kHOe nonoxeHue, cm. Puc. 12.

» lo pocTvkeHnn HeobXOAUMOro MOJSIOXKEHVA CHOBa 3aKpyTUTb
pyuKy 6.

» CHoBa n3B/eYb BTY/IKY C BHYTPeHHUM oTBepcTveM L n3 Hanpasna-
towei BTynkn S*CK.

» 3aaBuHYTb 06TypaTop (FJ983R)
Hanpasnsiowen sTynkn S*C K.

06TypaTop GUKCUpYeTCA BO BHYTPEHHEl BTYSIKE 1 OCTaeTCcA Noj-
BUKHBIM.

BO BHYTPEHHIOO BTYNKYy 15

» S*C-Hanpasnstowyto BTynKy K ¢ ycTaHOBNeHHbIM 06TypaTopom
uepes NPoKon-Hajpes BBECTV B OMNepaLoHHOe Mofe 1 pasve-
CTWTb ee TaM.

» HaxaTb KHOMKy 16 Ha o6TypaTope (FJ983R) 1 n3sneub 06TypaTtop
13 BHYTPEeHHel BTynKn15.

» lpn HeobxoAMMOCTN 3aABUHYTb Tpoakap no Andenbbaymy
(FJ984R) BO BHYTpeHHIO BTYfKYy 15 1 yCTaHOBUTb B KOCTb ANA
TOro, YTo6bl OTMETUTb TOUKY BXOZA BUHTA.

» /I3Bneub Tpoakap 13 onepawymoHHOro noJsis.

» HagBWHYTb BTYSIKYy C BHYTPEHHUM OTBepcTMeML Ha BHYTpPeHHI00
BTYNKy 15.
BTynka c BHYyTpeHHUM oTBepcTMeM GUKCMPYETCA Ha BHYTPEHHel
BTYJIKE U OCTAeTCA MOABMXKHON, cM. Puc. 12.

» Csepno ans BuHToB Favored Angle (FW088SU) c yctaHoBnEeHHOW
pyukon (FJ839R) unu HakoHeUYHKOM Intra 3aABUHYTb BO BTYJIKY C
BHYTPEHHUM oTBepcTuem L.

» lNon KoHTponem cuctembl HaBurauum Brainlab npoceepnutb
OTBEpCTUE Ha MNpedBapUTENbHO YCTAHOBNEHHYO TNy6uHy. [ny-
6UHY OTBEPCTUA MOXKHO CUMTATb C LUKAJIbl Ha BTYJIKE C BHYTPEHHVM
otBepcTmem L.

YkazaHue

Ymobbl He nomepsame omeepcmue 0715 8X00d, Moxem 6bimb Yesiecoo-
6pasHo ocmasume 8 HeM C8epJi0, HaXamb HA KHONKy 16 Ha emyJike ¢
8HympeHHUM omaepcmuem L u onycmume Hanpasnaiowyio 8mysky 00
ynopa Ha nogepxHocme Kocmu. [locsie 3moezo u3s/eys c8epsio U 8MyJKy
¢ BHympeHHuUm omeepcmuem L u3 Hanpasnstoweli smysnku S*CK.

» HakaTb Ha KHOMKy 16 1 M3BneYb BTY/KY C BHYTPEHHMM OTBep-
ctnem L 13 BHyTpeHHen BTYNKn 15.

S4C-BMHTbI ABNAOTCA CamOHape3HbIMU. ECnin e B npolecce onepa-
LM obGHapyXXMnBaeTcA TBepAas KOCTb, TO XMPYPr MOXET NPUHATb
pelieHne o NpeaBapuTesibHON Hapeske pe3bbbl C KCMOb30BaHNEM
meTumKa S*C.

» [1nA NoAroToBKM OTBEPCTUIA ANA BUHTOB BCTaBUTb MeTumK Favored
Angle @ 4 mm (FWO89R) BO BHYTpPeHHIO BTYNKY 15 1 HapesaTb
pe3bby. My6rHY CBepreHNA MOXXHO CYMTaTb C LLKabl METUYMKA.

» [loBopaunBaTb METUMK MPOTUB YaCOBOW CTPENIKM, MOKa OH MoYTn
He BbIET U3 KOCTWU.

YkazaHue

Ymobel He nomepame omeepcmue 0718 8X00d, Moxxem 6bimb Yesecoo-
6pazHbIM NOBOPAYUBAHUE MEMYUK NPOMUB Ydco80U CMPEsKU, NOKA
OH noYymu He 8bilidem U3 KoCmu. 3amem NosepHyMb 8HYMPEHHIOK
emysnky 15 npomug yacogol cmpesiku U 0OHOBPEMeHHO onycmumeo
Hanpasnawwyo emynky S*C K do ynopa Ha nosepxHocms Kocmu.
lMocne 3mo20 NOIHOCMbIO 8bIBUHMUMb U3 KOCmu memyuk Favored
Angle &4 mm (FWO089R) u ussneys emecme ¢ 8HympeHHel emyskol 15
u3 Hanpaensouweld emysnku S*CK.

YcTraHOBKa BUHTa
» Y6eanTbcA, UTO BHYTPEHHAA BTynKa 15 nyTem BpalueHna NpoTus
YacoBOW CTPEeNKU 13BNeYEHa U3 Hanpasnatowlei BTynku S*C K.

» BcTtaBuTb Noaxopawmin BuHT Favored Angle @ 4,0 mm B camoypaep-
XuBaiollytoca oTBepTKy S*C (FWO069R/FW132R). Mpu 3ToM 3aaBK-
HYTb UYEpHYIO TUNIb3y-AeprKaTenb NPOTUB AABJIEHUS MPYKUHbI 1
yAEepK1BaTb ee.

YkazaHue

DyHKYUA CaMoyOepxaHus UHCMpymeHma npensmcmeayem gvinade-
Huto 8uHMa uz omeepmku S*C 80 8peMs nepedayu ee onepupyroujemy

apauy.
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» [MonHOCTbO BAABUTbL pabounin KoHel oTBepTKM S*C B LecTurpax-
HUK BUHTa 11.

» OTNyCTUTb YePHYIO FMNb3y-fepxaTenb.

» [Mop KoHTponem cucTembl HaBuraumm Brainlab yctaHoBUTb BUHT.

» 3akpyTTb BUHT. lMpu 3Tom paboTaTb uYepe3 HanpaBAALLYO
BTYNKy S*C.

> 3afeiicTBOBaTb YEPHYIO MfIb3y-AepKaTeslb 1 OTCOeAUHUTD OTBEP-
TKy S*C OT BMHTa.

» li3Bneub HanpasnAwLyto BTYNKy S*C n otBepTKy S*C 13 onepauu-
OHHOTO nons.

CTaHAapTHbIN BUHT (D 3,5 MM), OCHallleHNe UHCTPY-
meHTamm Favored Angle

A\

BHMMAHUVE

OnacHoCTb TpaBMUpoBaHNA NayeHTa B

pe3ynbTaTe HeﬂpaBMﬂbHOﬁl HaBurauyum!

| 2 an/IHlllmaTb BO BHMMaHune TPGGOBaHMﬂ K
COYeTaHNIO KOMMOHEHTOB.

[1nA yCTaHOBKM CTaHAAPTHOrO BMHTa & 3,5 MM Npwi MOMOLLY UHCTPY-
meHTOB Favored Angle Heo6xoarMO 1CNonb30BaTh AOMONHUTENIBHO
nHcTpymeHTbl M, N 11 0. 3T UHCTPYMEHTbI OTMEYEHbI YePHbIM KOJIb-
Lom.

A

OMACHOCTb

Cepbe3Hble 0CNI0XKHEHUA AN NauneHTa B
pesynbTaTe HENPaBWIbHOrO PacnosioXKeHus
MHCTPYMEHTOB 1 UMMJIQHTaTOB!

» Onepauuio NPpoBOAUTDb MO PEHTIEHOBCKUM
KOHTponem.

» Mpwu nseneueHun o6typatopa (FJ983R), a
TaKKe B fa/ibHellleM B poLecce nposefe-
HUA onepauum y6eauTbcs, YTO HanpaBnAio-
wWaA BTy/Ka HaAeXHO 3aKpernJeHa.

» YCTaHOBUTb OTpakalowme MapKepHble wapukn Brainlab4 Ha
3Be3auaTbinl 6nok Aesculap H, cM. MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHNIO
Brainlab.

» Aesculap-3Be3guatbili 6nok H yctaHoBUTb Ha S*C-HaBurupyemyto
Hanpasnaiowyto BTyNKy & 3,5/4,0 mm K. Mpu 3TomM NOTAHYTb Npe-
[OXpaHNTeNbHy1o BTYNKY 1 NPOTVB AaBIEHNA NPYKMHbI B Hanpas-
NeHVN CTPENKN 1 YAepK1BaTb ee.

» Aesculap-3Be3guatbiii 6110k H HafiBMHYTb Ha aganTep 2 HanpaBssA-
towein BTynkm S*C K. Mpwn 3ToM y6eanTbCa, UTo Na3 pacrnonaraeTcs
Haj ykasaTenem 3 aganrtepa.

200

» OTNyCTUTb BOKMPOBOUHYIO BTYNKY 1.
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Puc. 13 MoHTax 3Be3guaToro ornopHoro 65oka Aesculap Ha HanpaBs-
nswoulen BTynKe S*C; yctaHOBKa HanpasuTens ceepna S*C

» lMepep KaxkabiM MCMONb30BaHNEM NPOBOANUTb MPOBEPKY MHCTPY-
MeHTa NpyY MNOMOLM MaTpULbl KannbpOBKN WHCTPYMEHTOB
Brainlab, Bepcus 4, cM. MHCTpyKUMIO No nprMeHeHuto Brainlab.
MNepen npoBefeHVeM NPOBEPKN YOeNTbCA, UTO BTYJKa C BHYTPEH-
H1M oTBepcTem M ycTaHoBMeHa.

» [na obecneyeHns GecnpensaTCTBEHHON BM3yanu3auum Kamepom
OTpakaloLMX MapKepPHbIX LIAPUKOB, OTBUHTUTb PYUKYy 6 Ha pyKo-
ATke S*C HaBurnpyemoln HanpasnatoLwen BTynkm S*CK n nosep-
HyTb 3Be3auaTbii 6nok Aesculap H B HyXHOoe monoxeHue, cm.
Pnc. 13.

» Mo JocTuKeHUM HeobXOAMMOro MOMOXEHWA CHOBA 3aKpyTUTb
pyuKy 6.

» CHoBa 13BfieYb BTY/IKY C BHYTPEHHUM oTBepcTeM M 13 Hanpas-
nawowen sTynkn K.

» 3aaBuHYyTb obTypatop (FJ983R) BO BHyTpeHHIoOl BTynKy 15
Hanpasnsiowwen BTynkn S*C K. O6TypaTop dUKCMpYyeTCca BO BHY-
TPEHHEeN BTYJIKE U OCTAeTCs MOABVXKHbBIM.

» S*C-vanpasnsiowyto BTynKy K c yctaHoBneHHbIM 06TypaTtopom
Yyepes NpPOKON-HaApe3 BBECTU B OMepaLUOHHOe Mojie 1 pa3me-
CTWUTb €€ TaMm.

» HaxaTb Ha KHOMKyY 16 Ha o6TypaTope (FJ983R) 1 n3sneus 06Typa-
TOP 13 BHYTPEeHHel BTyNKn 15.

» Mpn HeobxoAMMOCTM 3afBVMHYTb Tpoakap Mo Andenbbaymy
(FJ984R) BO BHyTpeHHI0I0 BTYNKY 15 1 yCTaHOBUTb B KOCTb ANA
TOro, UTo6bl OTMETWTb TOUKY BXOAA BUHTA.

» 13Bneub Tpoakap 13 onepauyioHHOro nonsi.

» HagBurHyTb BTYNIKY C BHYyTPEHHUM OTBepCcTUEM M Ha BHYTpeHHI00
BTY/NIKY 15. BHyTpeHHsAs HanpasnsAwowas BTyNIKa GUKCUPYeTCs Ha
BHYTPEHHEeN BTyNIKe 1 OCTaeTcA NoABUMXKHOM, cM. Prc. 13.



» Csepno @ 2,4 mm N ¢ ycTaHoBReHHoOI pyykoi (FJ839R) nnu Hako-
HeYHMKOM Intra 3aBMHYTb BO BTYJIKY C BHYTPEHHUM
otBepcTnem M.

» o KoHTponem cuctembl Haeuraumm Brainlab npoceepnutb
OTBepCTVe Ha MpeABapUTENIbHO YCTaHOBNEHHY My6uHy. ny-
6UHY OTBEPCTUA MOXKHO CUMTATb C LUKaJIbl Ha BTYJIKE C BHYTPEHHUM
otBepctnem M.

YkazaHue

Ymobbl He nomepsme omeepcmue 0715 8x00d, Moxem OblMb Yesiecoo-
6paszHo ocmasume 8 HeM C8epJio, HaXamb HA KHONKY 16 Ha emyJike ¢
8HympeHHUM omsepcmuem M u onycmume Hanpasnawwyto 8myJsky
00 ynopa Ha nogepxHocme Kocmu. [locie 3mo2o u3sneys ceepsio u
8mysniKy ¢ 8BHympeHHUM omeepcmuem M u3 Hanpasnsiowel smynku
S‘CK.

» HaxaTb Ha KHOMKY 16 v M3Bneub BTY/IKY C BHYTPEHHUM OTBEp-
ctnem M 13 BHyTpeHHel BTynKu 15.

S*C-BMHTbI ABNAKOTCA CaMoHape3HbimMu. Ecnu e B npouecce onepa-
UMM OBGHAPYXMBAETCA TBEPAAA KOCTb, TO XUPYPr MOXET MPUHATb
pelleHne o NpeaBapuTesibHON Hapeske pe3bbbl C NCMOMb30BaHNEM
meTumka S*C.

» [1nAa noaroToBKM OTBEPCTUI A1t BUHTOB BCTaBUTb MeTumk C1/C2
© 3,5Mm 0 BO BHYTpPeHHIO BTY/KY 15 1 Hape3aTb pe3bby. [ny-
6UHY CBEpNeHNA MOXHO CUMTaTb C LWKasbl METUMKA.

» lNoBopaumBatb MeTumk O NPOTMB YACOBOW CTPENKU, MoKa OH
MoYTU He BbINAET 13 KOCTU.

YkazaHue

Ymobbl He nomepsme omeepcmue 0715 8x00d, Moxem OblMb Yesiecoo-
6pasHo nosopaqusaHue MeM4uKkd npomue 4acosol cmpesiku, NOKd OH
noymu He 8bilidem u3 KOCMU. 3amem NOBEPHYMb 8HYMPEHHIOIO
emysky 15 npomus 4yacosol cmpesiku u 0OHO8peMeHHO onycmume
Hanpaenawowyto emynky S*C K 0o ynopa Ha nosepxHocme kKocmu.
locne 3mo2o NosIHOCMbIO 8bIBUHMUMb U3 KOcmu Memyuk O u u3esiedb
e2o08mec me ¢ 8HympeHHel emyskol 15 u3 Hanpasnawowel emysku
S‘CK.

YcTraHOBKa BUHTa
» Y6enuTbcs, UTO BHYTPEHHAA BTyNKa 15 nyTem BpallueHWsA NpoTuB
YaCcoBOW CTPENIKYM M3BNIeYeHa U3 Hanpasnsatowen BTynku S*C K.

» BcTaBWTb NOAXOAAWMIA CTaHJAPTHBIN BUHT & 3,5 MM B camoyzep-
XuBatowytocs otBepTKy S*C (FWO069R/FW132R). MNMpwu 3TOM 33a8K-
HYTb UEPHYI0 TMb3y-AepKaTesib NMPOTUB AABMEHUA NMPYXUHbI 1
yOEpXnBaThb ee.

YkazaHue

QyHKYUS camoyOdepxaHus UHCMpyMeHma npensmcmeayem ebinade-
Huto 8uHmMa u3z omsepmku S*C 80 8pems nepedayu ee onepupyroujemy

spady.

» [onHOCTbIO BAABUTb Pabounii KOHeL OTBEPTKN S*C B LeCTUrpaH-
HUK BUHTa 11.

» OTNyCTUTb YepPHYIO rMNb3y-AeprKaTesb.

» [lox KoHTponem cuctembl HaBuraumu Brainlab yctaHoBUTb BUHT.

» YcTaHOBWTb BUHT. MMpu 3Tom paboTaTb yepes HampasnAoLLyio
BTYNKy S*C.

> 3afecTBOBATb YEPHYI0 MNib3y-AepxKaTeslb U OTCOeAUHUTD OTBEP-
TKy S*C OT BUHTa.

» li3Bneub HanpaenatoLyto BTYNKy S*C u otBepTKy S*C 13 onepauu-
OHHOrO nonsi.

OdemMmoHTax

HaBurupyembiiht metuuk S*C & 3,5 mm, FW655R

» OTKpYTWTb ranky 19 1 OTBUHTUTb OT BTYNKKU 17.
» Vi3Bneub BTYNKy 17 B HanpasneHnn CTPesikun.

Ykazarue
MpyxuHa 18 3agukcuposara Ha my6yce.

17

Puc. 14 JemoHTax meTunka S*C

HaBurnpyemas orseptka S*C, FW656R

> nOTﬂHyTb 3eNneHylo rmnb3y-aepxatenb 22 nNpoTUB AaBneHna npy-
KUHbI N yaepXnBaTb ee.

» OTBMHTUTb BTYNIKY BUHTa 20 Ha paboyem KoHue oTBepTKu S*C 1
CHATb ee C XBOCTOBUKa.

» OTNyCcTUTb 3eNeHyio Mib3y-aepxatenb 22,

> nOTﬂHyTb 3€NeHYI0 rMnb3y-aepxaTtesb 22 KpenexXHbIMn 3nemMeH-
TaMW B HanpasJ1ieHNN pa6oqero KOHLa MHCTPYMEHTa 1N CHATb C XBO-
CTOBMKa OTBEPTKN.

—

Puc. 15 emoHTax otBepTKM S*C
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Aesculap®

sS4 Cervical UHCTpyMeHTbI ANs HaBUraLun

S*C-HaBurnpyembolit Hanpasutenb ceepna J 3,5 mm

(FW664R)/D 4,0 mm (FW665R)

» [loBepHyTb HanmpaBnALLYyio BTY/IKY 24 NO HanpaBieHWo YacoBOM
CTpenku u cHATb ee. MNpn 3Tom cobnioaaTb neByto pesboy.

» OTBepHYTb Py4Ky 25 NPOTVB YaCOBOW CTPENKMN, OTBUHTUTL €e U
CHATb C PYKOATKY, MOTAHYB B HAaNPaBAeHNN CTPENKN.

Q

Puc. 16 [emoHTax Hanpaeutens ceepna S*C

HaBurupyemas Hanpasnswowas BTynka S*C gna BUH-

TOB C LuanHapuyeckmum xsocroeukom, FW658R

» [loBepHYTb BHYTPEHHIOI BTYNKY 26 B nonoxeHue "remove" un
CHATb ee B HanpaBneHNN CTPENKN C BHELLHEN BTY/IKN.

» OTBEPHYTb pPyuYKy 25 NPOTVB YaCOBOWN CTPENKU, OTBUHTUTb €€ U
CHATb C PYKOAITKM, NOTAHYB B HaMpaB/iEHUN CTPEJIKM.
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Puc. 17 JemoHTax Hanpasnsiowweil BTYKN ANA BUHTOB C LUANHAPN-
YeCKMM XBOCTOBUKOM

HaBurupyemas Hanpasnawwas BTynka S*C
& 3,5 mm/4,0 mm FW660R
» Pa3BMHTUTb BHYTPEHHIOK BTYJIKY 27 npoTne yacoBou CTPEeNnKku,

OTBMHTUTb €€ U CHATb C PYKOATKMW, MOTAHYB B HanpasieHuM
CTpenku.

» OTBepHYTb Py4Ky 25 NPOTVB YaCOBOW CTPENKMN, OTBUHTUTL ee U
CHATb C PYKOATKY, NOTAHYB B HAaNPaBAeHNN CTPENKN.

Puc. 18 [lemoHTax Hanpasnsiowwen BTynku & 3,5 Mm/4,0 mm
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MoHTaxXx

HaBurupyembiit meTuuk S*C @ 3,5 mm, FW655R

» HapBuHyTb HanpaBnAioLLyto BTyNKy 17 B HanNpaBAeHUN CTPENKN Ha
MeTurK S*C A 1 3aKpenuTb ee NOBOPOTOM raiiki 19 no yacosom
cTpenke.

Ykazarue
MpyxuHa 18 3agukcuposara Ha my6yce.

17

Puc. 19 MoHTax meTumka S*C

HaBurupyemas otBepTtka S*C, FW656R
OrpaHu4yeHne GpYHKLMOHaNbHOCTUN OTBEPTKU
S%C B pe3ynbTtaTe crubaHuAa unu Hag/ioma Kpe-

OCTOPOHO nNeXHbIX 3/1eMeHTOB!

» He crm6atb u He HagnamMbliBaTb KpeneXHble
3J1IeMeHTbI.

» HaaBuHYTb 3eneHyio rmnb3y-aepkatens 22 3nemeHTom 21 Ha XBO-
CTOBUK OTBEPTKM TakuM 00Opa3om, YToObl 3neMeHTbl BOWW B
nasbl 23 XBOCTOBMKa OTBEPTKM.

» [oTAHYTb 3eneHyto runb3y-aepatenb 22 NpoTUB AaBNEHNA NPy-
XUWHbI 1 YAepXM1BaTb ee.

» HaBWHTWTb BMHTOBYIO BTYNKy 20 Ha pabouuii KOHeL, OTBEPTKU
S*C D n 3aTAHYTb ee.

» OTnycTUTb 3eN1eHYI0 rb3y-aepKaTenb 22.
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Puc. 20 MoHTax otBepTku S*C



S*C-HaBurnpyembolit Hanpasutenb ceepna J 3,5 mm

(FW664R)/D 4,0 mm (FW665R)

» HaBUHTUTb HanmpaBnAoLLyio BTY/IKY 24 NPOTMB YacOBOW CTPENKM.
Mpwr 3TOoM cobnioaaThb neByto pe3bby. Hanpasnstowas rnb3a ouy-

TUMO 3alleNIKNBaeTCA KaXable non—o6op0Ta C XapaKTepHbIM 3BY-
KOM.

» BcTaBuTb pyuKy 25 B PyKOATKY MHCTPYMEHTa, 3aBUHTUTb MO Yaco-
BOW CTPeJIKe 1 3aTAHYTb.
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Puc.21 MoHTax Hanpasutens ceepna S*C

HaBurupyemas Hanpasnswowas BTynKa S*C gna BUH-

TOB C LuanHapuyeckum xsocropukom, FW658R

» BCTaBWTb BHYTPEHHIOW BTYNKY 26 MO HanpaBieHUo CTPESiKU B
nonoxeHun "remove" BO BHELUHIOK BTYNKY.

» 3aTem noBepHyTb B nonoxeHue "closed".

» BcTaBuTb pyuKy 25 B PyKOATKY MHCTPYMEHTa, 3aBUHTUTb MO Yaco-
BOW CTPEJIKe 1 3aTAHYTb.

Puc. 22 MoHTaX HanpaBAsAoLWen BTYKM Ans BUHTOB C LUAVHAPMYe-
CKNM XBOCTOBUKOM

HaBurupyemas Hanpasnawwas BTynka S*C
& 3,5 mm/4,0 mm FW660R

» BcraButb BHYTPEHHIOO BTYNKY 27 No HanpasfeHNIo CTPENKN BO
BHELUHIO BTYJIKY, 3aBUHTUTb NO YyacoBom CTpenke 1 3aTAHYTb.

» BcTaBuTb pyuKy 25 B pyKOATKY MHCTPYMEHTA, 3aBUHTUTb MO Yaco-
BOW CTPEJIKe 1 3aTAHYTb.
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Puvic. 23 MoHTax Hanpasnsiowen BTynku & 3,5 mm/4,0 Mm

YTBepKAEeHHbIN meTog 06paboTKmu

O6u.w|e YKa3aHuA No TeXxHukKe 6e3onacHocTn

YkazaHue

Cobn100ameb HAYUOHAsbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHAbHbIE U MeX0y-
HApPOOHble HOPMbI U OUPEeKMUBbl, @ makxe cO6CmeeHHble 2uz2ueHuYe-
cKue mpebosaHus Kk 0bpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cny4ae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHobio Kpoliygensoa-Akoba
(BKA) unu ecmb nodo3peHus Ha bKA, unu npu UHbIX 803MOXKHbIX 8APUAH-
max, Heobxoo0umo cob1rodame delicmayroujue HayuoHAIbHbIe HOPMA-
mueHble npednucaHua no o6pabome MeOUUYUHCKUX u3oesud.

Ykazarue

Bulbupas mex0Oy MmawuHHOU u py4HOU oyucmkol, Heo6Xxooumo
omoame npednoymeHue MAwuHHOU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
ude pe3ysibmam o4UCMKU Jlyquie U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 8HUMAHUe mom (hakm, Yymo ycnewHas obpa-
60mKa 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u30enus mMoxem bbimb obecneyeHa
MoJbKO nocie npedsapumesibHO20 ymeepxoeHus npouecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 5MO Hecem NoJb308amesib/IUYo, NPo-
goodaujee o6pabomky.

Jna ymeepxoeHus ucnoib308anuce peKoMeHO08AHHbIE XUMUYeCKue
mamepuarnl.

YkazaHue

Ecnu okoHYamenbHAs cmepunu3ayus He 8binoHAeMCcs, He06Xxo00UMO
UCNo/IL308aMb NPOMUBOBUPYCHOE Be3uHPUYUPYoulee cpedcmao.

YkazaHue

AKMyanbHyro UHGOPMayuio o N0020MoeKe U CoOBMecmumocmu mame-
puasnos cM. makxe 8 3KcmpaHeme Aesculap no adpecy
https://extranet.bbraun.com

Ymeepx0OeHHbIl Memo0 naposoli cmepusiu3ayuu NPUMeHs/ICA 8 cme-
PUsTbHBIX KOHMeliHepax cucmemel Aesculap.
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Aesculap®

s4 Cervical UHCTPpYMEHTbI AN HaBurauum

W3penua ana ogHOpa3oBOro NCNOMb30BaHNA

ApTukyn HanmeHoBaHune
FW086SU Ceepnio & 2,9 MM Ans BUHTOB C LMIMHAPUYe-
CK/M XBOCTOBUKOM
FW088SU Ceepno ansA suHTOB Favored Angle & 2,9 mm ans
BUHTOB & 4 MM
FW662SU Cepno C1/C2S* J 2,4 mm
FW666SU Ceepno, @ 2,4 MM
FW667SU Ceepno, @ 2,9 Mm
B cnyyae NnOBTOPHOro NCNoNb30BaHUA CyLecT-
BYeT OnacHOCTb MHGULIPOBAHUA NaLMeHTa
BHUMAHUE W/Wnn meanuMHCKOroO NepcoHana v HapyleHnsA
dyHKUMOHNpOBaHNA n3penuii. 3arpa3HeHne
nsgenuii u/unu HapyweHne nx GyHKLMOHUPO-
BaHUA MOTYT NPUBECTU K TPABMUPOBaHMIO,
6onesHun unn cmepTu!
» He npoBoautb 06paboTKy usgenua!
O6uue yKasaHuA

3acoxwve vnu NpuMMWMe rocsie onepauun 3arpasHeHns MoryT
3aTPYAHUTb OUNCTKY UNK cienaTtb ee HeahheKTMBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3uio. B CBA3M C 3TUM Henb3si NPEBbIWaTb MHTEPBas, PaBHbIA 6
Yyacam, mexxay npuMmeHeHnem 1 06paboTKoN, Henb3A NPUMEHATb GUK-
cupylolme TemnepaTypbl npefBapuTenbHon obpaboTkn >45°C un
Henb3A 1UCnonb3oBaTb PUKcMpylowme ae3nHGrLMpYoLWne CpeacTBa
(Ha oCHOBe aKTUBHbIX BELLECTB: anbAerua, CnupT).

MepenosnpoBka HENTPANN3aTOPOB UM OOLMX YNCTALLMX CPELCTB
MOET BbI3BaTb XMMNYECKOe NOBpeXaeHMe U/unn obecuseyrBaHne
CAenaHHOM Nna3epom Haamnmcu Ha HepKaBeloLwen CTanu, Yto caenaet
HEeBO3MOXHbIM €€ NMPOYTEHME BM3YanbHO UM MALLUMHHBIM CMOCO6OM.

Moa BO3OECTBMEM X0Pa MMM XNOPCoAep KaLumxX OCTaTKOB, Coaep-
MKALLMXCS, HaNPUMeEp, B 3arpA3HEeHNAX, OCTaBLIMXCA NoCsie onepauuy,
B JIeKapCTBaXx, pacTBOpax NMOBapeHHOW COMK, B BOAE, UCMO/b3yeMON
ONA OUNCTKY, Ae3VHeKuMM 1 CTepunmnsauun, Ha HeplKaBelollei
CTann MOTyT BO3HWKHYTb O4ary Koppo3nm (TodeuHas Kopposus, Kop-
po3vA Nof HanpsKeHWEeM), UTO NMPVBEAET K PaspyLIEHUNIO N3aenus.
[na yganeHus 3Tmx 3arpssHeHni HeobXoaUMO B [JOCTAaTOUHOW CTe-
NeHN BbINOSIHATb MPOMbIBKY MOSIHOCTbIO OOGECCONEHHOW BOAOW U
3aTeMm BbICYLUNTb U3genue.

Mpy Heo6XOAUMOCTM AOCYLIUTD.
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Pa3zpelwaeTtca ncnonb3oBatb B paboyem npouecce TONbKO Te XUMU-
KaTbl, KOTOPble MPOBEPEHbI 1 AOMYLLEHbI K UCMONb30BaHWIO (Hanp.,
ponyckn VAH nnv FDA nn6o mapkuposka CE) n pekomeHA0BaHbI Npo-
N3BOAUTENEM XMMUKATOB C TOYKM 3PEHUSI COBMECTUMOCTM C MaTepu-
anamu. Bce ykasaHua no nNprMeHeHUo NPOW3BOAUTENA XMMUKATOB
[OJKHbI cOBM0AATLCA HEYKOCHUTENbHO. B MpOTMBHOM cnyyae moryT
BO3HMKHYTb pa3finyHble npobnembi:

B /I3meHeHVA BO BHELIHEM Bue MaTepuranos, Hanprmep, obecuBe-
UvBaHME WM U3MEHEHWe LBeTa [eTafeil, W3roTOBMIEHHbIX W3
TUTaHAa UNK anoMuHUA. Korga peds nget o6 antoMuHmm, To BUAU-
Mble U3MEHEHUA NOBEPXHOCTEN 13 3TOrO MaTepmana MoryT nos-
BUTbCA yke npu pH-nokasatene >8 ana npumeHsiemoro/paboyero
cocTaBa.

B Matepuan mMoxeT ObiTb MOBPEXAEH, HAaNPUMep, Koppo3us, Tpe-
LLMHbI, Pa3pblBbl, TPEXAEBPEMEHHDIV N3HOC UK HabyxaHue.

» [nA OuMCTKU He MOoJib30BaTbCsA METANIMUYECKAMU LETKaMN UNv
WUHbIMX abpasvBHLIMU CpefCcTBaMW, MOBPEXAAWMMU MNoBep-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM CJly4ae BO3HMKAET OMacHOCTb KOPPO3nK.

» [lononHuTenbHo nofpobHble yKasaHMA O TOM, Kak obecrneuuntb
TUIMEHNYHYI0, HAZIEXKHYIO U LaAALLYI0/COXPaHAIOLLY0 MaTepurasbl
NoBTOPHYI0 06paboTKy cm. www.a-k-i.org pybpurka nybnukauuii,
Rote Broschiire (KpacHasa 6powtopa) — "MpaBunbHbIA yxon 3a
WHCTPpyMeHTaMu".

[emoHTaX nepeg npoBegeHneM 06paboTKmn

» Cpasy e nocse NprMmMmeHeH1A 4EMOHTUPOBATb U3AeNe B COOTBET-
CTBUU C MHCTPYKLMEN.

» OTKpbITb M3fenve C LLaPHUPOM.

» OTKpbITb KNnanaHbl/KpaHbl.

NMopgroTroBka Ha mecTe npuMmeHeHna

» HenpocmaTtpriBaemble MOBEPXHOCTU, €C/IM TaKOBble UMEITCS,
peKkomMeHAyeTCs MPOMbIBaTb MONIHOCTbIO 06eCCONeHHON BOAOW,
Harpumep, NPy NOMOLLM OAHOPa30BOro LWMNPULA.

» [0 BO3MOXXHOCTW MOJIHOCTBIO YAANWUTb BUAMMbIE NMOCeonepaLm-
OHHble 3arpsA3HeHVs NPV NOMOLLY BNIaXXHOW 6e3BOPCOBOW UNCTA-
wen candeTku.

» TpaHCNopTUpPOBKa U3AeNnvs B 3aKPbITOM YTUIN3aLUOHHOM KOH-
TelHepe B npefenax 6 4 AnAa oUMCTKN 1 Ae3nHpeKumm.

MoaroToBKa nepeg ouUNCTKON

» Pa3ob6paTb n3genve nepeg ouNCTKOn, CM. [JeMOHTax.



Ouuncrtka/pesnHdekynn

CI'IeI.II/Id)l/I‘-IeCKIIIe YKa3aHuA No TexHuke 6e3onacHocTu BO BpemMA

06paboTkun

A

OCTOPOXHO

Bo3MoHoO noBpexaeHne nsgenus B pesysnb-

TaTe NPUMeHEeHNA HECOOTBETCTBYIOLUX YNCTA-

WMX 1 Ae3NHPMLMPYIOLNX CPEeACTB /unn

BCNEeACTBYE CINLLKOM BbICOKOW TeMnepaTtypbi!

» puMeHATb TONbKO CpeACcTBa ANA OUNCTKI U
Ae3nHeKUMN, paspellueHHble NHCTPYKLUM-
AMWN NpousBoAUTENA.

» Cob6niopaTb yKasaHNA NO KOHLEHTpauumn,
TemnepaTtype 1 NpoAoIKUTENIbHOCTN 06pa-
60TKN.

» He npeBbiwaTb MakcMManbHO AONYCTUMYIO
Temnepartypy oumctku 55 °C.

YTBepKAeHHbIil MeToA ouncTKn u AesnHdeKuyun

YTBepXKaeHHbIN

meTop

Oco6eHHOoCTN

» MpoBecTn 06paboTKy YNbTPa3ByKOM:

B KauyecTBe 3$PeKTUBHON MexaHnYeckon obpaboTku, gonon-
HAIOLLEN PYYHYI0 OUNCTKY/Ae3nHPeKUmIo.

ONA npeaBapuTenbHON 06paboTKU U3pEennn ¢ NPUCOXLLUNMMN
3arpA3HeHNAMN — Nepes MallMHHOW OUNCTKON/Ae3nHeKLnen.
B KauyecTBe MeXaHW4yeckol 06paboTKM — COCTaBHOW 4YacTu
MaLUMHHOW OYNCTKI/ge3nHdeKkumnn.

ONs JOMOSMHUTENbHOW OYMCTKWU M3LEenus, Ha KOTOpOM nocne
MALUMHHOWM OYUCTKU/AE3NHPEKLUN BCE Xe elle OCTanucb
3arpAsHeHus.

YkazaHue

[na oducmku u 0e3uHgpeKyuu 38e304amoz0 onopHo2o 6s10ka (npedea-
pumesibHo omKaiubposaHHsIli) u 38e304amozo onopHo2o0 6s10ka ML
(kanubposka npu nomowu ICM4), cM. UHCMPYKYUIO NO NPUMEHeHUIo
Brainlab.

Ccbinka

PyyHas unctka c ony-
CKaHVEeM B Ae3UHPU-

LupytoLwmii pactsop
B FW652R-FW658R

B FW660R
B FW663R-FW665R
B FW688R-FW689R

PyyHas unctka ynb-
TPa3BYyKOM 1 NyTeM
Norpy»eHus B Ae3nH-
duumpytowmin pac-
TBOpP

B FJ985R
B FWO067R
B FW165R
B FW661R

B Letka gna ounctku: 30 Mm/J: 4,5 Mmm, Hanpumep, TA011944

weTka ana ounctku: 20 mm/J: 2,5 mm, Hanpumep, TE654202 1
weTka ana ounctku: 50 mm/J: 10 mm, Hanpumep, TA007747

B OpHopa3zoBsbil wnpuy 20 mn

B OctaButb pa6oqme KOHLbl OTKPbITbIMW ANA BbINONTHEHNA YNCTKN.

M3penue c noaBmXHbIMU WapHNUpamMmn YNCTUTb B OTKPbITOM
COCTOAHNN NN BO BPEMA UX OBUXEHUA.

Cragms cywku: icnonb3oBaTb 6€3BOpCOBYIO candeTKy nnm
MEAVLNHCKNIA CKaTbl BO3AYX

WeTka ana ounctku: 30 mm/D: 4,5 mm, Hanpumep, TA011944 1
weTKka ana oumnctku: 20 mm/J: 2,5 mm, Hanpumep, TE654202 n
weTKka ana ounctku: 50 mm/J: 10 mm, Hanpumep, TA011327

OpHopa3oBsbin Wwnpuy 20 mn

B OcTaBuTb pa60q|/|e KOHLbl OTKPbITbIMWU ANA BbINOJIHEHNA YNCTKN.

M3penue c noaBmXHbIMU WapHNUpamMmn YNCTUTb B OTKPbITOM
COCTOAHNN N BO BPEMA UX OBUXEHUA.

Cragms cywku: icnonb3oBaTb 6€3BOpCOBYIO candeTKy nnm
MEAVLNHCKNIA CKaTbl BO3AYX

Pa3pen PyyHas ouncTka/pe3nHdekums n

pasnen:

B Pa3pgen PyyHas uncTKa C onycKaHvnem B
Ae3nHbuumpyowmin pactsop

Pa3pen PyyHas ouncTka/pe3nHdekums n

pasgen:

B Pa3gen PyyHas unctka ynbTpa3BykoMm U
nyTem onyckaHus B fe3nHOGULMPYIOLWIIA
pacTBop
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YTBepXKaeHHbIN
meTon

MalunHHasA wenou-
Has OUMCTKA N TEPMU-
yeckas aesnHoekuua

B FW657R
B FW663R
B FW688R-FW689R

MNpenBapuTtenbHasn
OUNCTKA BPYYHYIO
NPV MOMOLLV LETKN 1
nocneayoLas
MaLIVHHAA LWenoy-
Has ouMCTKa 1 TePMU-
yeckan gesnHbekums

OcobeHHOCTU

B OTgenbHble 351eMeHTbI, Takue Kak JIIOMEHbl 1 KaHasbl, NOAKI0-

4aTb HanpAMyo K cneymanbHOMY NPOMbIBOYHOMY COeANHEHNIO
VIH)KEKTOpHOVI TENEXKN.

B OcTaBuTb pa60q|/|e KOHLbl OTKPbITbIMWU ANA BbINOJIHEHNA YNCTKN.

| XpaHVITb nsgenne C OTKPbITbIM WapHUPOM B ceTyaTom KOp3uHe.

B UleTka ana ounctku: 30 mm/@: 4,5 mm, Hanpumep, TA011944 n
weTKka ana oumnctku: 20 mm/J: 2,5 mm, Hanpumep, TE654202 n
weTKka ana oumnctku: 50 mm/J: 10 mm, Hanpumep, TA007747

B OpHopa3zoBsbin wnpuy 20 mn

B YknafblBaTb U3fenve B CETUYATYI0 KOP3UHY, CrieluanbHo npes-
Ha3HauYeHHyI0 1A MPOBEAEHUS OUMCTKU (He AOMyCKaTb, YTOObI

Ccbinka

Paszgen MawwnHHaa ouncTka/pe3nHdeKkLmns n

pasnen:

B Pazgen MalwnHHaA WenoyHas ouyncTka un
TepMmyeckas aesmHopekuma

Pasgen MawwunHHas unctka/gesnHoekuma c

npeaBapuTeNIbHON PYYHO YNCTKOM U pas-

aen:

B Pa3pen MNpepBaputenbHaa YNCTKa LeT-
KOW BPYYHYIO

B Pa3zpgen MawvHHas WwWenoyHas ouncTka u
TepMmnyeckas aesnHoeKkuus

B FWO067R KaKune-nmbo anemeHTbl U3Aenna oCcTanncb Heo6pPaboTaHHbIMMN).

® FWI165R B OcTaBuTb paboume KOHLIbl OTKPbITHIMU [J1 BbINOHEHUA YNCTKN.

B FW652R B XpaHWTb U3genue C OTKPbITbIM LAPHMPOM B CETUYATON KOP3VHE.

B FW655R-FW656R

B FW658R

B FW660R

B FW664R-FW665R

MNpepBapuTenbHas B llletka Ana oumnctki: 30 Mv/D: 4,5 Mm, Hanpumep, TAO11944 1 Pasnen MaiimHHaa uncTka/aesnHdekuna ¢

OUMNCTKA BPYUHYIO
npvi NOMOLYM Ynb-
TpasByKa U LWeTKN 1
nocneayouias
MaLUMHHas Wenoy-
Has OuMCTKa 1 TepMu-
yeckas aesnHobekuua

B FJ985R
B FW661R

weTka ana ounctku: 20 mm/J: 2,5 mm, Hanpumep, TE654202 1
weTKka ana ounctku: 50 mm/J: 10 mm, Hanpumep, TA007747

B OpHopa3zoBsbin wnpuy 20 mn

B YKknagbiBaTb nsgenvie B CeT4yaTyto KOp3unHy, cneynanbHO npea-

Ha3HaueHHyo AnA NPOBEAEHUA OUNCTKM (He JonyCKaTb, YToObI
KaKne-nmbo snemeHTbl U3AeNnNA OCTancb HeO6pPaboTaHHbIMN).

B OcTaBuTb pa6oq|/|e KOHLbl OTKPbITbIMWU ANA BbINOJIHEHNA YNCTKN.

| XpaHVITb nsgenne C OTKPbITbIM WapHUPOM B ceTyaTom KOp3uHe.

npeaBapuTeNIbHON PYYHOI YNCTKOM 1 pas-

aen:

B Paspen MNpepBaputenbHas YMCTKa Yib-
TPa3BYKOM U LLETKOW BPYUHYIO

B Pa3sgen MawvHHasA WwWenoyHasa ouncTka u
Tepmnyeckan gesnHpekuua
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PyuyHas ounctka/gesviHpekuymns

» lMepepn pyuHo ge3nHbeKLmMen JaTb NPOMbIBOYHOW BOAE CTeUb C
usgenus, ytobbl NpefoTBPATUTL pasbasnieHre Ae3vHGULMpYIo-
LLlero pacTBopa ee ocTaTkamu.

» [ocne pyyHOW OUNCTKW/Oe3HOEKLMN NPOBEPUTb, HE OCTanuChb
JIN HA NOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpA3HEHWIA.

» [Npy HEOO6XOAMMOCTYM NOBTOPUTL MPOLLECC OUUCTKI/AE3NHPEKLNN.

PyuHas uncTKa ¢ onyckaHuem B fiesuHuLupyowmii pactTeop

Gasa LWar T t KoHu. Kaue- Xumwnsa
[°C/°F] [MuH]  [%] CTBO
BOAbI
| AdesnHpuumpyowaa  Kr (xonoa- >15 2 MN-s KoHLeHTpaT He cofiepXnT anbaerng, GeHon 1 YyeTBepTUUHbIe
oyuncTKa Has) aMMOHWMeBble coefnHeHus; pH ~ 9%
] MpomexyTouHan KT (xonoa- 1 - M-8 -
npombiBKa HasA)
]| De3nHdekuna Kt (xonoag- 15 2 M-8 KOHLeHTpaT He cofepunT afbaerni, GeHos 1 YeTBePTMUUHbIE
Has) aMMOHUeBble coefHeHus; pH ~ 9%
v OKoHuaTenbHasa npo- Kt (xonop- 1 - MO-B -
MbIBKa Has)
\'} Cywka Kr - - - -
M-8: nuTbeBadA BoAa
MNo-B: NoNHOCTbIO obecconeHHasn BoAa (AeMrHepan30BaHHas, No MUMKPOOMONOrMYeCcKUM NoKasaTenam UMetoLLan Kak MUHUMYM

KayecTBa NUTbEBO BOADbI)
Kr: KOMHaTHas Temneparypa
*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [NpuHATb BO BHMMaHMeE CBEAEHMSA O MPUrOAHbIX K UCMOSIb30BaHIO
WeTKax U OAHOPA30BbIX LWNPULAX, CM. YTBEPXKAEHHbI METOo[
OUUCTKM 1 fiEe3HPEKLMN.

®dasal

» [OfIHOCTbIO MOrPY3UTb U3AENINE B OUMLLAIOLLMIA U Ae3NHOULMPYIO-
WWIA pacTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpy 3TOM cnegutb 3a Tem,
YTOObI BCE AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM ObINIV CMOYEHBI.

| I'Ile nomoimn COOTBeTCTBleLI.I,eVI LEeTKN oynwiaTtb n3penme B pac-
TBOpPE A0 NOJIHOIMo nc4yesHoBeHMA Sal'pﬂ3H6HI/IIZ.

» HenpocmaTpusaemble NOBEPXHOCTY, EC/IN TAKOBbIE MEIOTCA, 0UM-
LaTb MNOAXOAALLEN LETKON B TeYeHne He MeHee 1 MUH.

> I'Ile OYnCTKe cCaBuratb Aetanu (Hanpmmep, perynnpoBoYHble
BUHTDI, WAPHUPbI " T.0.), KOTOpble He Sad)VIKCVIPOBaHbI Henona-
BUXHO.

» 3aTeMm TLaTeNbHO (He MeHee 5 pas) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU
YACTALMM Ae3nHOULMPYIOLLMM PacTBOPOM, NCMONb3ya Noaxoas-
WM OAHOPA30BbIV WNPUL,.

®Qazall

» Bce wu3genue nonHOCTbIO (BCe [AOCTYMHble MOBEPXHOCTH)

06MbITb/NPOMNONOCKaTb MPOTOYHOW BOLON.

» [py npombiBKe cABWraTb AeTanu (Hanpumep, perynvpoBOYHble

BUHTDI, WaApHWUPbI 1N T.A.), KOTOpble He 3a¢VIKCVIpOBaHbI Henona-
BUXKHO.

» [laTb cTeyb OCTaTKam BOfbI.

Gazalll

» [10IHOCTbIO MOrPY3UTh MPOAYKT B Ae3UHGULMPYIOLLUIA PAcTBOP.
» lpu gesnHbekumy casuraTb getanu (Hanpumep, peryampoBoy-

Hbl€ BUHTDI, LLAPHUPbI N T.0.), KOTOpble He 3a¢MKCMpOBaHbI Henoa-
BUXKHO.

» B Hauane O6pa6OTKVI NPOMbITb BHYTPEHHKE NPOCBETbl COOTBETCT-

ByHOLWNM OQHOPA30BbIM WNpuULemM He meHee 5 pas. I'Ile 3TOM Cie-
ANTb 3a TeM, yTobbI BCE OOCTYrMHble NOBEPXHOCTA OblIfI CMOYEHDI.
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®dazalVv
» Bce wu3genue nonHOCTblo (BCe AOCTYyMHble MOBEPXHOCTU)
06MbITb/NPONONIOCKaTb B NPOTOYHOI BOAE.

» [pu OKOHYaTENbHOW MPOMbIBKE CABUraTb feTanu (Hanpumep,
PerynupoBOYHble BUHTI, LLAPHMPBbI 1 T.4.), KOTOpble He 3aduKcn-
|pOBaHbl HEMOLBWKHO.

» npOMbITb BHYTPpE€HHME NpOoCBeTbl COOTBETCTBYOWMM OAHOPA30-
BbIM LUMPULEM HE MeHee 5 pa3.

» [laTb cTeyb OCTaTKam BOfbI.

®azaV

» Ha ctagum cywkn ocywmTb mnsgenue npv NOMOLM MOAXOAALNX
BCMOMOraTe/bHbIX CPeAcTB (Hanpumep, candeTKku, CKaTbll BO3-
ayx), M. YTBEPKAEHHDBIVI METOA OUMCTKU U Ae3nHdeKumm.

Py‘-lHail YNCTKa Y/IbTPa3BYKOM 1N NyTeM OnNyCKaHNA B Ae3IIIH¢IIII.|II|pyIOI.I.|IIII7I pacTBOp

YnbTpassykoBas Kt (xonoa- KoHLeHTpaT He cofiepXnT anbaerng, GeHon 1 YyeTBepTUUHbIe
ouuncTKa Has) aMMOHWUeBble coefnHeHus; pH ~ 9%
Il MpomexyTouHan KT (xonoa- 1 - M-8 -
npoMbIBKa Has)
1] Oe3sunHdexkynn Kt (xonoa- 15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXuT anbgerug, GeHon u yeTBepTUYHbIe
Has) aMMOHMeBble coefnHeHus; pH ~ 9%
v OKoHuaTenbHasa npo- Kt (xonog- 1 - no-B -
MbIBKa Has)
v Cywka Kt - - - -
M-B: MnTtbeBana BoAa
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHasn BoAa (LeMUHepanm3oBaHHas, MO MUKPOOMONOrMYEeCK/M NMOKa3aTensim UMetoLLas Kak MUHUMYM

KauecTBa NTbEBOW BOADbI)
Kt: KomHaTHasa Temnepatypa
*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATb BO BHUMAaHWeE CBELEHMA O MPUFOLHbIX K UCMOMb30BaHUIo
WeTKax M OAHOPA30BbIX LINPULAX, CM. YTBEPXKAEHHbIN MeTon
OUNCTKM 1 ae3nHbeKuun.
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®dasal

» Ounctutb nsgenue B ynbTpa3BYKOBOW BaHHe (yactoTa 35 klu) B
TeyeHme He MmeHee 15 MuH. Mpu 3Tom cneauTb 3a Tem, YTobbl BCe
[JOCTYMHble MOBEPXHOCTV OblNN MoABeprHyTbl 06paboTke M He
6b1/10 NPENATCTBMI ANA NPOXOXAEHNA yNbTpa3ByKa.

» [Mpu NnomoLm COOTBETCTBYIOLLEN LETKM OuMLLaTb U3genve B pac
TBOpPE [0 NOMHOrO NCYE3HOBEHMA 3arPA3HEHNIA.

» HenpocmaTtprBaemble NOBEPXHOCTY, ECAIN TAKOBbIE UMEKOTCA, OUN-
WaTb NOAXOAALLEN WETKOW B TeUeHNE He MeHee T MUH.

» Mpu ouncTke caBuratb feTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHble
BMHTbI, WaPHMUPbI U T.A.), KOTOpble He 3adMKCUMPOBAHbI HEMoA-
BVPKHO.

» 3aTeMm TLaTeNbHO (He MeHee 5 pas) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU
YACTALWMM Je3nHOULMPYIOLLM PAacTBOPOM, NCMONb3ysA Noaxoas-
LM OAHOPA30BbIV WNPUL,.

Gasall
» Bce wu3pgenue nonHocTblo (BCe [HOOCTYMHble MOBEPXHOCTU)
06MbITb/NPOMNONIOCKaTb NPOTOYHON BOAOWA.

» [pu nNpombiBKE CABUraTb AeTanu (HanpumMep, pPerynmpoBOYHble
BUHTbI, WAPHMPbI N T.A.), KOTOpble He 3aduKCMpPOBaHbl Henog-
BUKHO.

» [laTb CTeYb OCTaTKam BOAbI.

Gazalll

» [ofHOCTbIO MOrPY3nUTb NPOAYKT B Ae3NHGMLMPYIOLWMIA pacTBOP.

» lpun gesnHbeKUMM caBuratb AeTanu (Hanpumep, PerynanpoBou-
Hbl€ BVHTbI, LIAPHWPbI U T.[4.), KOTOPbIE He 3adUKCUPOBaHbI HEMOA-
BUXKHO.

» B Hauane 06paboTKN NPOMBbITb BHYTPEHHIE MPOCBETHI COOTBETCT-
BYIOLLVIM OJJHOPA30BbIM LINPULIEM He MeHee 5 pas3. [pwr 3Tom cre-
IUTb 3a TeM, UTOObI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY ObININ CMOYEHDI.

®dazalVv
» Bce wu3pgenue nonHocTblo (BCe [OOCTYMHble MOBEPXHOCTU)
06MbITb/NPOMONIOCKAaTb MPOTOYHON BOAOWA.

» [Npn OKoHuaTenbHOWM MNPOMbIBKE cCABUraTb Aetanu (Hanpumep,
PerynMpoBOYHble BUHTbI, LIAPHMUPbI U T.4.), KOTOpble He 3aduKcu-
POBaHbl HENOABWMHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHMEe NPOCBEeTbl COOTBETCTBYIOWMUM OfHOPA30
BbIM LUNPULEM He MeHee 5 pas.

» [laTb cTeub OCTaTKaM BOAbl.

®dazaV

» Ha cTaguun CylWwKy ocywnTb M3aenne npu NoMoLWmM NOAXOASLMNX
BCMOMOraTesibHbIX CpeacTB (Hanpumep, candeTku, CKaTblii BO3-
ZyX), CM. YTBEPXIEHHbI METOA OUNCTKU U fe3NHPEKL NN,
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MawmvHHaa ouncrka/gesnHdekuymna

YkazaHue

Mpubop 0na oducmku u 0e3uHgpekyuu 0osKeH UMemb NPOBEPEHHYIO
cmeneHb 3¢hpekmugHocmu (Hanpumep, donyck FDA unu mapkupogky
CE).

YkazaHue

MpumeHsemblli npubop 018 O4UCMKU U Oe3uHeKyuu HeobxooumMo
Dpe2yniapHO NPosepsAMs U NPoB8oOUMb e20 MexXHUYEeCKoe 00C/TyXUBaHUe.

MalwunHHas WwenoyHasa ounNCTKa n TepMunyeckasa AEBIIIH(I)eKI.II/Iil

Tun npubopa: Mprbop ogHOKaMepPHbIN AnA oUNCTKIU/ge3nHbekumnn 6e3 ynbTpasByKa

MpepBaputenbHan <25/77 -

NpomMbIBKa
Il Ouncrka 55/131 10 MO-B ] KOHLl,eHTpaT, Luenquof/]:
- pH~13
- aHuoHwnueckme NAB <5 %
B Pa6ouuin pacteop 0,5 %
- pH~11*
] MpomexyTouyHan >10/50 1 Nno-B -
NpombIBKa
v Tepmopesunndekymna 90/194 5 Nno-B -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa Ana OUNCTKY 1 Ae3nHbeKumm
MN-8: nuTbeBasa Boaa
Mo-8: MoJIHOCTbIO obecconeHHas Bofa (AemMrHepanu3oBaHHas, Mo MMKPOOMOIOrMYeCKUM MoKa3aTeNaM uMmetoLwas Kak MUHVMYM

KayecTBa NUTbEBOI BObl)
*PekomeHpaoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locie MalMHHOW OunCTKU/ge3vnHbeKur NpoBepuTb, He OCTa-
JINCb NI Ha NMOBEPXHOCTAX OCTATKU 3arpsA3HEHN.
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MawunHHasa uncrka/gesnH$peKuna c npegBapuTeNbHON PYYHO YNCTKON

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.

npensapvnenbuaﬂ YMCTKa LWeTKOoN BpPY4YHYIO

OdesnHouumpyowaa Kr (xonog- >15 2 KoHueHTpaT He copepXut anbgerug, GeHon n YeTBepTUYHbIe
Ouncrka Has) aMMOHUEBble coenHeHus; pH ~ 9%
Il MonockaHune KT (xonoa- 1 - M-8 -
Has)
M-B: nTbeBana BoAa
Kr: KomHaTtHaa Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATb BO BHUMAaHWeE CBELAEHMA O MPUFOLHbIX K UCMOMb30BaHUIo
WeTkax M OAHOPA30BbIX LINPULAX, CM. YTBEPXAEHHbIN MeTon
OUNCTKM 1 ae3nHbeKuun.

®dasal

» [MoNHOCTbIO MOrPY3nTL U3LeNe B OUNLLAIOLLNIA 1 fe3nHPULMpPYIo-
WUIA PacTBOP MMHUMYM Ha 15 muH. Mpu 3TOoM cnepuTtb 3a Tem,
4TO6bI BCE AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM ObININ CMOYEHbI.

» [Mpn NnomoLy COOTBETCTBYIOLLEN LEeTKN ounLaTh n3genme B pac-
TBOPE A0 MOSIHOMO NCYE3HOBEHUA 3arPA3HEHNIA.

» HenpocmaTtpriBaeMble NOBEPXHOCTU, €C/IN TaKOBbIE MMEIOTCA, O4M-
WaTb NOAXOAALLEN LWETKON B TeYeHne He MeHee 1 MUH.

» lpn ouncTke caBuraTb Aetanu (Hanpumep, pPerynvMpoBOYHble
BWHTbI, WAPHUPbI U T.[.), KOTOpble He 3aduKCMPOBaHbl Henoj-
BUKHO.

» 3atem TwaTesnbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV MOBEPXHOCTN
YACTALMM Ae3nHOULMPYIOLLMM PacTBOPOM, NCNONb3yA Noaxoas-
LM OQHOPA30BbIN LWNpPKULL.

®dazall

» Bce wu3genue nonHOCTbiO (BCe AOCTYMHble MOBEPXHOCTU)
06MbITb/NPONONOCKaTh NPOTOYHON BOAOW.

» [pu npombiBKe caBUraTb geTanu (Hanpumep, perynnpoBOYHble
BVIHTbI, WAPHMPbI U T.4.), KOTOpble He 3adUKCMpPOBaHbl Hernoa-
BUPKHO.
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Aesculap®

S Cervical UHCTpYMeHTbI ANng HaBUraumum

npeABapvrreanaﬂ YNCTKAa y/IbTPpa3ByKOM N H.IETKOﬁ BPYUYHYIO

YnbTpassykoBas Kt (xonoa- KoHueHTpaT He copepXuT anbgerug, GeHon n YeTBepTUYHbIe
OUYNCTKaA Has) aMMOHMeBble coefHeHus; pH ~ 9%
Il MonockaHune KT (xonoa- 1 - M-8 -
Has)
MN-8: nuTbesasa Boaa
Kr: KOMHaTHanA Temneparypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pUHATb BO BHUMAHEe CBEAEHNA O NMPUTOAHbIX K NCMONb30BaHIO
LeTkax M OAHOPA30BbIX WMNPULAX, CM. YTBEPXAEHHbIN MeTof
OUNCTKY 1 Ae3nHbeKLMn.

®dasal

» Ounctutb nsgenve B ynbTpa3ByKoOBOW BaHHe (YactoTta 35 klu) B
TeyeHvie He MeHee 15 MuH. [Mpu 3Tom CeguTb 3a Tem, YTOObI BCE
[OCTYNHbIE MOBEPXHOCTU GblNU MoABeprHyTbl 06paboTke 1 He
6b1510 NPENATCTBMI ANA NPOXOXAEHNA yNbTpa3BykKa.

» [Mpn NnomMoLy COOTBETCTBYIOLLEN LeTKN ounLaTh n3genme B pac-
TBOPE A0 MOSIHOIO NCYE3HOBEHUA 3arPA3HEHWNIA.

» HenpocmatpriBaemble MOBEPXHOCTY, €C/IM TAKOBbIE UMEIOTCA, OUU-
LaTb NOAXOAALLEN LETKOW B TEYEHME He MeHee 1 MUH.

» lpu ounctke casuratb petanu (Hanpumep, PerynnpoBOYHble
BVIHTbI, WAPHMPbI U T.4.), KOTOpble He 3adUKCMpPOBaHbl Hernoa-
BVPKHO.

» 3aTem TwarenbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TV NMOBEPXHOCTU
YACTALWMM Ae3nHOULMPYIOLLMM PacTBOPOM, NCMONb3yA Noaxoas-
LWMIA OQHOPA30BbIN LWNpPULL.

Qazall

» Bce wu3pgenue nonHocTblo (BCe  [OCTYMHble MOBEPXHOCTH)
06MbITb/NPONONOCKaTh NPOTOYHON BOAOW.

» [py npombiBKe cABUraTb AeTanun (Hanpumep, PerynnupoBOYHble
BWHTbI, WAPHUPbI U T.[.), KOTOpble He 3aduKCMpOoBaHbl Henog-
BVPKHO.
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MawmnHHas WwenoyHasa ouncrka un TepMunyeckKkaa Ae3IlIH¢eKI.|IMI

Tun nprbopa: NMprbop ofgHOKaMePHbIN AN1A 0unCTKW/fe3nHpekumnn 6e3 ynbTpasByka

MpeaBaputenbHasn <25/77 -

NPOMbIBKa
] Ouncrka 55/131 10 NMo-B ] KOHueHTpaT, u_lenquoﬁ:
- pH~13
- aHuoHnyeckue MNAB <5 %
B Pab6ounin pacteop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyTouHan >10/50 1 Nno-B -
NPOMbIBKa
v Tepmopesunndekuyna 90/194 5 Nno-B -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa Ana OUNCTKM 1 Ae3nHbeKumm
MN-g: MuTbeBan Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHasn BoAa (AeMVHePan30BaHHas, Mo MKPOOMONOrNMYECKM NOKa3aTeNnAM UMeIoLasn Kak MUHUMYM

KayecTBa NUTbEBOW BObl)
*PekomeHpoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [Mocne MaWwVHHOW OuYMCTKWU/Oe3HeKun NpoBepuTb, HEe OCTa-
JINCb NN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKY 3arpsisHeHUI.
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Aesculap®

sS4 Cervical UHCTpyMeHTbI ANs HaBUraLun

KoHTponb, TexHnYecKuii yxoa u npoBepKa

OCTOPOXHO

v

MoBpexaeHue (ncTupaHne metanna/¢puKym-
OHHasA Koppo3us) u3penus no NpuynHe Hepo-
cTaTo4yHoOI cmasKu!

» MoaBumKHbIE InemeHTbl (Hanpumep, Wap-
HUPbI, 3aABUKKM 11 ONOPbI € pe3b60oii) nepes
npoBepKoil Ha GYHKLMOHANbHOCTb CMa3aTb
cneumanbHbIM MAac/iOM, NPUroAHbIM Ans
MNCNONb30BaHUA C y4€TOM NPUMEHEHHOro
meToja cTepunusauum (Hanpumep, AnA cre-
punusaluMm napom Mcnonb3oBaTb cnpei
STERILIT® I-Olspray JG600 unu macno
STERILIT’ I-Tropfoler JG598).

[aTb OCTbITb N34ENNI0 O KOMHATHOW TeMMepaTypbl.

Kaxgplih pa3 nocne NnpoBefeHUs OUUCTKN, Ae3nHOEKLNN U CYLIKA
NPOBepATb UHCTPYMEHT Ha: CYXOCTb, CTEMEHb YMCTOTbI, YHKLMO-
HaIbHOCTb U HanMune NOBPEXAEHWUN, HaNPUMep, NPOoBepKa MU30-
NALMKM, NPOBEPKa Ha Hannyme NOABEPTLLNXCA KOPPO3KMK, HE3aKpe-
MAEHHbIX, W30MHYTbIX, Pa3buTbIX, MOKPbITbIX  TpeLrHamu,
W3HOLLEHHbIX 1 0ONIOMMBLUMXCA AeTanen.

BblcyUJVITb nsnenune, e OHO MOKPOE NN BNaKHOeE.

Ecnuv Ha n3genum ocTanoch 3arpsasHeHe, 3aHOBO OUNCTUTL U MPO-
nesviH$uumMpoBats ero.

MpoBeputb n3genune Ha GyHKLMOHANBHOCTb.

MoBpexAaeHHble N3AENNA UAN U3AENNA C HAPYLIEHHBIMU GYHKLM-
AMU Cpa3y e OTCOPTMPOBaTb W HanpaBUTb B TEXHWUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. CepBurcHoe ob6cnyxnBaHue.

CobpaTb pasobpaHHoe nsgenme, cM. MoHTax.

MpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C APYTMU U3LENNAMM, OTHOCALLM-
MUNCA CIOAa XKe.

YnakoBkKa

>

>

M3penne ¢ TOHKUM paboyym KOHLIOM 3aliMTUTb COOTBETCTBYHO-
WM obpazom.

OtobpaTb M3genve B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb ANA XpaHeHUA
WU MOJSIOXKMTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeTYaTylo KOp3uHy. Y6e-
OUTbCS, UTO PeXyLLMe YacTU 3aLUMLLEHBI.

CeTuaTble KOP3MHbl yNakoBaTb B COOTBETCTBUM C TpebOBaHNAMM
MeTofa cTepwunmsauun (Hanpumep, B KoHTeliHep Aesculap ana
cTepunmsayumn).

Y6eanTbcA B TOM, UTO YNAKOBKaA 3allMLLIaeT OT MOBTOPHOTO 3arpss-
HeHVA n3aenune BO BPeMs XpaHeHus.
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Crepunusauynsa napom

YkazaHue

Pasbupaemvle u3zdenus cnedyem cmepusiu308ame MOJIbKO 8 pd3o-
6pAHHOM COCMOSHUU.

» Yb6enutbca B TOM, YTO CTepVIHI/B)/IOLLI,VIVI COCTaB UMeeT JocCTyn Ko

BCEM BHELUHMM V1 BHYTPEHHUM MOBEPXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbIB
BEHTWN 1 KPaHbl).

YTBEPKAEHHBIN METOA CTEPUAN3ALNN
- Pasbepute usgenue
- Crepunusauus B napoBoM GopBaKyyMHOM CTEpUIM3aTOpe

- [MMaposon crepunusatop cornacHo DIN EN 285 yTtBepxpgeH
cornacHo DIN EN ISO 17665

- B MapoBom GpopBaKyyMHOM cTepunmsaTtope npu 134 °C, B Teye-
Hue 5 MuH.

Mpn opHOBPEMEHHOWN CTEepPUNM3aLMN HECKONIbKUX W3Aenuin B
OfIHOM NapoOBOM CTepusin3aTope: y6eauTbca, YTO MakCUMasibHO
[OMyCTUMan 3arpyska NapoBoro crtepuin3aTopa He npesbillaeT
HOPMY, YKa3aHHY Npov3BoauUTenem.

XpaHeHue

» CTepusibHble U3[eNnA B HEMPOHMLAEMON Ansl MUKPOOPraHM3MOB

yrnaKoBKe 3alWTWTb OT MblIV U XPAaHUTb B CYXOM, TEMHOM MoMeLLie-
HUW C paBHOMEPHOW TemMmnepaTypo.

» CTepuNibHO YMaKoBaHHble OJHOPA30Bble M3Aenns 3aluTUTb OT

MbI/IN U XPAHWUTb B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PABHOMEPHOIA
TemnepaTtypon.



CepBucHoOe o6cnyxnBaHme

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA u/unu c6oes B
pa6orte!

BHUMAHUE » Henb3a BHOCUTb Kakue-nnbo TexHnyeckne
n3MeHeHunA B nsgenue.

» [Ina npoBefeHns paboT No CEPBUCHOMY OOCNTYKMBAHMIO Y TEXHM-
yeckoMmy  yxofly  obpawantecb B MPeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe NpoXuBaHus.

Mopaudrkauum meanko-TeXHNYECKoro obopynoBaHUA MOTYT NPUBO-
OWTb K MOTepe NpaBa Ha rapaHTUIHOe OOCNYKUBaHMe, a TaKXe K npe-
KpaLleHuto AeCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCrTyaTalun.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Appeca Apyrmx CepPBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMy afipecy.

YTnnusauna

» Hanpasnss usgenve, ero KOMMOHEHTbI 1 UX YMAKOBKY Ha yTuanza-
UMIO UK BTOPUYHYIO MepepaboTKy, obA3aTenbHo cobnioganTe
HaLMoHaNbHble 3aKOHOAATeNbHbIE HOPMbI!
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Navigované nastroje S* Cervical

Legenda

A Navigovany zavitnik @ 3,5 mm (FW655R)

B Referen¢ni hvézdicova jednotka nastroje (pfed-kalibrovana) (Brainlab
kat. &. 55830-20A)

C Rukojet (FW165R s ra¢nou nebo FWO67R bez racny)
Navigovany sroubovak pro polyaxidlni sroub (FWW656R)

Referen¢ni hvézdicova jednotka nastroje ML (kalibrovani ICM4)
(Brainlab kat. ¢. 55830-25A)

Navigovana vrtaci Sablona & 3,5 mm (FW664R)
Navigovana vrtaci Sablona & 4,0 mm (FW665R)
Aesculap-navigaéni nastavec hvézdicové jednotky (FW652R)

Navigovana vodici objimka & 4,0 mm pro Srouby s hladkym krékem
(FW6G58R)

J Redukéni objimka & 13 mm pr kalibraéni matrici pfistroje Brainlab
verze 4 (FW657R)

Navigovana vodici objimka & 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)

Vnitini vrtaci objimka C1/C2 & 4 mm (FJ985R)

Vnitini vrtaci objimka C1/C2 & 3,5 mm (FW661R)

Vrtak C1/C2 & 2,4 mm (FW662SU)

Zavitnik C1/C2 & 3,5 mm (FW663R)

Sidlo pro navigovanou vrtaci $ablonu & 3,5 mm FW664R (FWG688R)
Sidlo pro navigovanou vrtaci 3ablonu & 4,0 mm FW665R (FW689R)
Vrtak & 2,4 mm pro FW664R (FW666SU)

Vrtak & 2,9 mm pro FW665R (FW667SU)

m o

- X o m

wIpvozZr R

Symboly na produktu a na baleni

STERILE|R | Sterilizace zaFenim

Neni uréeno k op€tovnému pouziti ve smyslu vyrobcem
stanoveného pouziti podle uréeni

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Datum vyroby
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Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

Ucel pouziti

Systém S* Cervical (systém S*C) se pouZivd k zadni okcipitalni kréni a
hrudni stabilizaci a fuzi. Indikace a kontraindikace jsou uvedeny v navodu
k pouZiti implantatd (TAO11796). Nastroje uvedené v legendé jsou sou-
¢asti tohoto systému. Pouzivaji se k individualnimu pfizplsobeni implan-
tath S*C pacientlim, k polohovani a zavadéni téchto implantatd. Pro bez-
pe¢nou manipulaci respektujte navod k pouziti nastroji systému S*C
(TA011984) a operaénich postupli (034202/083002).

Nastroje uvedené v legendé Ize pouzivat pouze s navigacnim systémem
Brainlab. Pro bezpeénou manipulaci si pfed operaci prostudujte navod k
pouziti nastrojd Spine & Trauma Brainlab a pfislusny navod k softwaru
pouzité aplikace pro patef Brainlab.

Zadani kombinaci

Upozornéni
Aesculap a Brainlab nepfebiraji Zddnou odpovédnost, pokud budou pouzity
Jiné nez nize uvedené ndstroje, Sidla nebo vrtdky s prislusnymi vrtacimi Sab-
lonami.
B Navigovana vrtaci Sablona S*C F vyhradné v kombinaci s:

- SidlemS*C P pro vrtaci ablonu S*C F

- Vrtakem S*CR @ 2,4 pro Srouby ©@ 3,5 mm
B Navigovana vrtaci Sablona S*C G vyhradné v kombinaci s:

- Sidlem S*C Q pro vrtaci 3ablonu G

- Vrtakem S*CS & 2,9 pro Srouby @ 4,0 mm

W navigovana vodici objimka S*C & 4,0 mm | pro Srouby s hladkym dFi-
kem vyhradné v kombinaci s:

- Kostni sidlo pro hladké Srouby s plochou hlavou (FWO85R)

- Vrtak pro hladké Srouby s plochou hlavou & 2,9 mm (FW0865U)
- Zavitnik pro hladké Srouby s plochou hlavou (FWO87R)

- Polyaxialnim Sroubovakem (FWO70R/FW131R)

- Navigovany sroubovak pro polyaxialni sroub (FW656R)

- Sroubovak s kulatou hlavou dle Apfelbauma, kratky (FJ968R)



S*C navigovana vodici objimka @ 3,5 mm/4,0 mm K vyhradné v kom-
binaci s:

- Obturatorem C1/C2 dle Apfelbauma (FJ983R)

- Trokar dle Apfelbauma (FJ984R)

- Vrtak pro Srouby vice Uhlové Srouby & 2,9 mm pro Srouby
@ (FW088SU)

- Zavitnik vice Ghlovych Sroubl @ 4 mm (FWO89R)

- Vnitfni vrtaci objimka C1/C2 & 4 mm L (FJ985R)

- Sroubovak pro vy3si thlovy rozsah S*C (FWOB9R/FW132R)

- Vrtak C1/C2 @ 2,4 mm pro srouby & 3,5 mm (FW662SU) N
- Zavitnik C1/C2 @ 3,5 mm (FW663R) O

- Vnitfni vrtaci objimka C1/C2 & 3,5 mm (FW661R) M

- Sroubovak s kulatou hlavou dle Apfelbauma (FJ988R)

Upozornéni

K-drdty se obecné nesméji se systémem S*C pouZivat.

Bezpe¢na manipulace a priprava k pouziti

>

>
>
>

>

>

>

>

>

Viyrobek a pfisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuSenosti.

Prostudujte si ndvod k pouZziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.
Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému téelu pouziti, viz Uéel pousiti.
Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vycistéte (ruéné nebo strojové).

Novy vyrobek z vyroby ¢ nepouzity vyrobek skladujte na suchém, &is-
tém a chranéném misté.

Viyrobek pfed kazdym pouZitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volng,
ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlomené &asti.

Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyro-
bek okamzité vyradte.

Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte originalnimi nahradnimi
dily.

Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci: Produkt zavedte opa-
trné pfes pracovni kanal (napf. trokar).

Vyrobky k jednorazovému pouZziti

Kat. €. Nazev

FWo086SU Vrtak pro hladké Srouby s plochou hlavou & 2,9 mm

FWo088Su Vrtak pro vice thlovych Sroubd & 2,9 mm pro
Srouby @ 4 mm

FW662SU Vrtak C1/C2 S* & 2,4 mm

FW666SU Vrtak & 2,4 mm

FW667SU Vrtak @ 2,9 mm

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uzivatele a
negativniho ovlivnéni funkénosti vyrobku v pfipadé
opétovného pouZiti. Znecisténi a/nebo snizena
funkénost vyrobku mohou vést ke zdravotni ujmé,
onemocnéni nebo umrti!

» Vyrobek neupravujte.

A

NEBEZPECI

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

Vyrobek se nesmi pouzivat opakované.

>

>
>

Vlyrobek a pfisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuSenosti.

Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle né€j a uschovejte si ho.
Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému celu pouziti, viz Ugel pouZiti.
Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

Viyrobek 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.

Viyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.
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Obsluha

A

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kont-

rolu.
Nebezpedi zranéni pro pacienta poskozenymi
nastroji!
VAROVANi  Nastroje S*C jsou vysoce pFesné a velmi citlivé.

» S nastroji S*C zachazejte s mimoradnou opatr-
nosti.

» Spadlé nebo poskozené nastroje S*C zkontro-
lujte na presnou kalibraci nebo je poslete to
technického servisu Aesculap.

Nebezpeéi poranéni pacienta v dusledku preruseni
navigace!

A\

VAROVANi > Pied operaci naplanujte konfiguraci operaéniho
salu a sloZeni nastroju, resp. vyrovnani referené-

nich hvézdic.

» Zajistéte, aby méla navigacni kamera neome-
zeny vyhled na reflexni markerové kulicky
nastroju.

Nebezpedi zranéni pro pacienta nepresnymi

nastroji!

» Zajistéte, aby pouzité nastroje nebyly ohnuté
nebo poskozené.

A\

VAROVANI

» Pred pouzitim vyzkousejte presnost zejména
tenkych nastroju. Proved'te to pFidrzenim $picky
nastroje v otoéném bod¢ kalibracni matrici
nastroju Brainlab verze 4.

Nebezpedi poranéni pro pacienta v dusledku chybné
navigace!

A\

VAROVANi  » Navigované nastroje S*C pouzivejte pouze s
reflexnimi jednorazovymi markerovymi kulic-

kami Brainlab.

» Podrobnéjsi informace a pokyny pro spravnou
manipulaci s markerovymi kuli¢kami naleznete v
prislusném navodu k obsluze Brainlab.
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Pfiprava otvoru pro Srouby S*C

VAN

VAROVANI

Nebezpedéi poranéni pro pacienta v dusledku chybné
navigace!

» DodrZujte uvedené kombinace.

Aby byly otvory pro Srouby pfipraveny do kortikaIni vrstvy pro samofezné
Srouby S*C @ 3,5 mm s navigaci, je tfeba pouZit navigovanou vrtaci Sab-
lonu S*C @ 3,5 mm F pouze v kombinaci s Sidlem S*C pro navigovanou
vrtaci Sablonu S*C P.

Aby byly otvory pro Srouby pfipraveny pro samofezné Srouby
S*C @ 4,0 mm s navigaci, je tfeba pouZzit navigovanou vrtaci Sablonu S*C
& 4,0 mm G pouze v kombinaci s Sidlem S*C pro navigovanou vrtaci Sab-
lonu S*C Q.

Navigovana vrtaci Sablona S*C G a dilkova¢ Q maji pro samorezné Srouby
S*C & 4,0 mm fialovou znacku na dfiku, viz Obr. 1.

-

—34.

1
- '!”

=

G Q

4

>

Obr. 1 Fialové znacky na navigované vrtaci Sabloné S*C a dilkovaci

PFi pfipravé otvor pro Srouby ve vrstvé kortikalis bez navigace postupujte
podle navodu k pouZiti nastroji S* Cervical (TAO11984).
Nebezpeéi poskozeni nervi, michy, pfilehlého pro-
storu meziobratlové ploténky nebo mékkych tkani

VAROVANi  pfi nasazeni Sidla bez vrtaci Sablony!
» Pouzivejte Sidlo vyhradné s vrtaci Sablonou
FW664R/FW665R.
e Nebezpeci omezeni funkce Sidla, resp. nepresny
odecdet méfidla hloubky!
POZOR » Sidlo nepfibrusujte.

» Tupé sidla vyménte.

» Namontujte reflexni znackovaci kulicky Brainlab 4 na hvézdicovou
jednotku Aesculap H, viz navod k obsluze Brainlab.

» Blokovaci objimku 1 hvézdicové jednotky Aesculap H potahnéte proti
tlaku pruZiny dozadu ve sméru Sipky a podrzte.



» Nasunte hvézdicovou jednotku Aesculap H na adaptér 2 vrtaci Sablony

S*C F/G. Zajistéte, aby pfitom kolik adaptéru 3 zapadl do vybrani ve
hvézdicové jednotce.

» Pustte blokovaci objimku 1.

@9 ?
.
2$'ﬂi
3>,

F/G
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l{C/ > PlQ
P
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Obr.2 Montaz hvézdicové jednotky Aesculap na vrtaci Sablonu S*C

FW664R/FW665R

» Pred kazdym pouzitim nastroj ovéfte/verifikujte s pouzitim kalibraéni

matrice nastroji Brainlab verze 4, viz navod k pouziti Brainlab. Pfitom
zajistéte, aby byla odstranéna vrtaci $ablona P/Q.

Pro zajisténi neomezeného pohledu kamery na reflexni markerové
kuli¢ky oto¢te hlavici 6 na rukojeti S*C vrtaci sablony S*C F/G a otoéte
hvézdicovou jednotku H do poZadované polohy, viz Obr. 2.

Po dosazZeni poZadované polohy knoflik 6 opét dotahnéte.

Nastavte hloubku Sidla otaéenim hloubkové zarazky 5 na vrtaci Sab-
loné S*C F/G. Maximalni hloubka &ini 6 mm.

Zavedte sidlo S*C P/Q do vrtaci 3ablony S*C F/G.

Prednastavenou hloubku otvoru zkontrolujte pomoci posuvného
méfidla (napf. AA845R).

Pro otevieni kortikalis zatla¢te Sidlo S*C do pfedem nastavené hloubky
pod kontrolou navigaéniho systému Brainlab.

Vrtani otvoru pro Srouby S*C

Nebezpedéi poranéni v dusledku vrtani na nesprav-
ném misté ¢i do pfilis velké hloubky!

NEBEZPECI  » Vrtak nepfibrusujte, protoze by to zpiisobilo
nepfesné nebo nespravné odecty na méridle
hloubky.

» Je-li vrtak tupy, nahrad'te ho novym.

Vrtak nasadte pomoci vrtaci Sablony S*C a otvor provedte ru¢né pomoci
vrtaciho nasadce (FJ839R) nebo pomoci motorového systému za pouziti
ruéniho nasadce Aesculap (napf. GD450R/GD456R).

Sestavte dohromady vrtak a vrtaci nasadec (pouze pro ruéni vrtani)

Nebezpeéi poskozeni michy, nervovych kofenu pfi-
lehlého prostoru meziobratlové ploténky nebo
NEBEzPEC]  mekkych tkani nespravnym vrtanim!

» Otvory vrtejte pouze s pouzitim spravnych vrta-
cich Sablon S*C. Nasad'te vrtak pouze s vhodnou
vrtaci Sablonou.

» Pred zahajenim vrtani je bezpodminec¢né nutné
zkontrolovat prednastavenou délku vrtaku
posuvnym méFidlem (napf. nastrojem pro ante-
riorni cervikalni fuzi AA845R, Caspar).

Riziko poranéni michy a nervovych kofenu pi
nespravné délce vrtaku!

NEBEZPECI  » Pred operaci zvolte vhodnou délku vrtaku podle
rentgenového snimku.

» Vrtak nastavujte a zavadéjte pouze pod kontro-
lou rentgenu a/nebo za pouziti navigacniho sys-
tému.

» Vrtak zvolte tak, aby délka vrtaku odpovidala
pozadované hloubce vyvrtaného otvoru.

» Nasad'te vrtak do vrtaciho nasadce (FJ839R), viz Obr. 3.

» Blokovaci objimku potahnéte proti tlaku pruziny dozadu ve sméru Sipky
a podrzte.

» Vrtak zasuite do uchyceni vrtaciho nasadce na doraz.
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» Vrtdk zlehka otoéte a blokovaci objimku soucasné pustte.
Vrtak slysitelné zaklapne.

>"“‘
4
Click

Obr.3 Montaz vrtaku

kymi otackami vrtaku!
NEBEZPECI  » Nastavte nejnizsi otacky vrtaku, aby bylo mozné
kontrolovat hloubku vrtani.
» Vrtak v prubéhu vrtani neohybejte.

c Nebezpeci poranéni anebo poskozeni vrtaku vyso-

Vyvrtani otvoru pro Srouby S*C & 3,5 mm/4,0 mm

Nebezpedi poranéni pro pacienta v dusledku chybné
navigace!

VAROVANi  » Dodrzujte uvedené kombinace.

Pro Fizené vrtani otvord pro Srouby S*C & 3,5 mm vrtakem & 2,4 mm R
(FW666SU) je nutno vzdy pouzit navigovanou vrtaci 3ablonu S*C

& 3,5 mm F (FW664R).

Pro fizené vrtani otvord pro Srouby S*C & 4,0 mm vrtakem & 29 mm S
(FW667SU) je nutno vzdy pouzit navigovanou vrtaci 3ablonu S*C

& 4,0 mm G (FW665R).

Navigovana vrtaci Sablona S*C G a vrtak ©@ 2,9 mm S maji pro samofezné

Srouby CS @ 4,0 mm fialovou znacku na dfiku, viz Obr. 4.
9
*zj
4

P

Obr. 4 Fialova znacka na navigované vrtaci Sabloné S*C a vrtaku

Upozornéni

Vrtaky © 2,4 mm (FW051SU) a & 2,9 mm (FW052SU) se nesmi pouZivat s

navigovanou vrtaci Sablonou S*CF/G.
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» Namontujte reflexni znackovaci kuli¢ky Brainlab 4 na hvézdicovou jed-
notku Aesculap H, viz navod k obsluze Brainlab.

» Blokovaci objimku 1 hvézdicové jednotky Aesculap H potdhnéte proti
tlaku pruZiny dozadu ve sméru Sipky a podrzZte.

» Nasunte hvézdicovou jednotku Aesculap H na adaptér 2 vrtaci Sablony
S*C F/G. Zajistéte, aby pfitom kolik adaptéru 3 zapadl do vybrani ve
hvézdicové jednotce.

» Pustte blokovaci objimku 1.
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Obr. 5 Montaz hvézdicové jednotky Aesculap na vrtaci Sablonu S*C
FW664R/FW665R

» Pred kazdym pouzitim nastroj ovéfte/verifikujte s pouZzitim kalibraéni
matrice nastroji Brainlab verze 4, viz navod k pouziti Brainlab. Zajis-
téte pfitom, aby byl vrtak R/S odstranén.

» Pro zajisténi neomezeného pohledu kamery na reflexni znackovaci
kuli¢ky otocte hlavici 6 na rukojeti vrtaci sablony S*C F/G a ototte
hvézdicovou jednotku H do pozadované polohy, viz Obr. 2.

» Po dosaZeni poZzadované polohy knoflik 6 opé€t dotahnéte.

» Nastavte hloubku vrtani otaéenim hloubkové zarazky 5 na vrtaci Sab-
loné S*C F/G.

Stupnice je v mm. Na pll otacky na hloubkovou zarazku se vratio mm
cesty.

» Zavedte vrtak s namontovanou rukojeti nebo vnitfnim nasadcem do
vrtaci sablony S*C F/G.

» Pred zahajenim vrtani je bezpodmine¢né€ nutné zkontrolovat pfedna-
stavenou délku vrtaku posuvnym méfidlem (napf. nastrojem pro ante-
riorni cervikalni fuzi AA845R, Caspar).

» Vrtejte do prednastavené hloubky pod kontrolou navigaéniho systému
Brainlab.

Rezani zavitd (volitelné)
Srouby S*C jsou samotezné. Pokud viak chirurg v pribéhu operace zjisti
tvrdé kosti, miZe predem vyrezat zavity zavitnikem S*C.



» K navigovanému fezani zavitl v otvorech pro Srouby @ 3,5 mm pou-
Zijte navigovany zavitnik S*C A.

» K fezani zavitd v otvorech pro Srouby & 4 mm pouzijte standardni
zavitnik bez navigace (FW047R), viz TAO11984.

A

NEBEZPECI

Nebezpedi poranéni tkané p¥i nasazeni zavitniku

S*C (A) a zniceni zavita v kosti!

» Pred nasazenim zavitniku S*C zkontrolujte, zda
se posuvna objimka zavitniku spravné vraci zpét.

» Reflexni kulicky markeru Brainlab 4 namontujte na hvézdicovou jed-
notku B, viz navod k pouziti Brainlab.

» Referencni hvézdicovou jednotku nastroje nasunte na drik zavitniku 7
S*C A. Zajistéte, aby hvézdicova jednotka bezpecné sedéla na dfiku
zavitniku S*C.

Upozornéni

Hvézdicovou jednotkou Ize na dfiku zdvitniku S*C otdcet.

» Blokovaci objimku 8 potahnéte dozadu proti tlaku pruZiny a podrzte.
» Nasunte rukojet S*C FW067R/FW165R na dfik zavitorezu S*C A.
» Pustte blokovaci objimku 8, viz Obr. 6.

Zajistéte, aby byla rukojet S*C zapadla.
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Obr.6 Montaz referenéni hvézdicové jednotky (“pfed-kalibovano”) a
rukojeti S*C na zavitorez S*C

VAN

VAROVANI

Nebezpedi zranéni pro pacienta!

» Pred pouzitim zajistéte, aby byl zvoleny nastroj
spravné namontovan.

» Zajistéte, aby Sipka na spodni strané referencni
hvézdicové jednotky nastroje (pfedem kalibro-
vané) sméfovala ke $picce nastroje.

» Pred kazdym pouZitim nastroj ovéfte kalibraéni matrici nastroji
Brainlab verze 4, viz navod k pouZiti Brainlab.

» Prifezani zavitl drzte referenéni hvézdicovou jednotku nastroje B jed-
nou rukou na uréeném zahybu a rukojet S*C C, druhou rukou pomalu a
rovnomérné otacejte pod kontrolou navigaéniho systému Brainlab aZ
do dosazeni pozadované hloubky.

» Odectéte na stupnici hloubku, viditelnou pfi postupu vyfezavani za
objimkou zavitniku S*C zajetou zpét, viz Obr. 7.

Tap Depth
A

/

1

Brers
EEmes

Obr. 7  Zavitnik s odecitatelnou hloubkou zavitu

Navigované polohovani a docasna fixace Sroubu S*C

A

NEBEZPECI

Nebezpeci zranéni pro pacienta!

» Sroubovak S*C pouzivejte pouze s referenéni
hvézdicovou jednotkou nastroje ML k ruéni
kalibraci.

» Pri vyméné Sroubu proved'te kalibraci znovu.

» Knavigovanému polohovani Sroubti S*C & 3,5 mm a & 4 mm pouZijte
navigovany Sroubovak S*C D.

» Reflexni kuli¢ky markeru Brainlab 4 namontujte na referenéni hvézdi-
covou jednotku nastroje E, viz navod k pouZiti Brainlab.

» Referenéni hvézdicovou jednotku nastroje ML E nasuite na dfik 10
Sroubovaku S*C D. Zajistéte, aby hvézdicova jednotka bezpecné sedéla
na dfiku Sroubovaku S*C.

Upozornéni
Hvézdicovou jednotkou Ize na dfiku zdvitofezu S*C otdcet.

» Blokovaci objimku 8 potahnéte dozadu proti tlaku pruziny a podrzte.
» Nasurite rukojet S*C FW067R/FW165R na dfik Sroubovaku S*C D.
» Pustte blokovaci objimku 8, viz Obr. 8.

Zajistéte, aby byla rukojet S*C zapadla.

D ? /E /4
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0br. 8 Montaz referenéni jednotky nastroje (“kalibrovano ICM 4") a
rukojeti S*C (FWO067R nebo FW165R) na Sroubovak S*C

Upozornéni

Sroubovdk S*C je vybaven samopfidrZznou funkci, aby nedoslo k odpadnuti

Sroubu S*C pfi pfeddvdni operatérovi.

» Pridrznou objimku 12 na Sroubovaku S*C D potdhnéte zpét a pridrzte,
viz Obr. 9.

> Spicku Sroubovaku S*C Uplné nasadte do Sestihranu $roubu D 11.
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» Pustte pfidrZznou objimku 12.

Zajistéte, aby Sroub 11 bezpeéné sed€l na Sroubovaku S*C D a aby byla

blokovana polyaxialita Sroubu 11.
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0br.9  Uchyceni Sroubu S*C Sroubovakem S*C

Nebezpedi zranéni pro pacienta!
» Pred pouzitim zajistéte, aby byl zvoleny nastroj
NEBEZPECI spravné namontovan. Zajistéte, aby Sipka na

spodni strané referencni hvézdicové jednotky
nastroje ML sméFovala ke Spicce nastroje.

» Pred pouZzitim nastroje se spravné nasazenym Sroubem provedte ruéni
kalibraci s pouZitim kalibraéni matrice nastroji Brainlab verze 4, viz

navod k pouziti Brainlab.

» Sroub zadroubujte pod kontrolou naviga¢niho systému Brainlab. Pfitom
drzte referencni hvézdicovou jednotku nastroje ML jednou rukou v
uréenych zahybech a otacenim rukojeti S*C C druhou rukou Sroub 11

zaSroubujte.

Nastroje pro hladké Srouby s plochou hlavou

e Nebezpedi poranéni pro pacienta v dusledku chybné

navigace!

VAROVANi  » Dodrzujte uvedené kombinace.

Nastroje pro hladké Srouby s plochou hlavou jsou oznaceny svétlemodrym
krouzkem. Pouzivaji se k pfipravé otvoru, vrtani a fezani zavitl v otvorech

pro hladké Srouby s plochou hlavou & 4 mm.
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Nebezpeci vzniku tézkych komplikaci pro pacienta
v dusledku nespravné umisténych nastrojii nebo
implantata!

>

|

Postup operace provadéjte pod rentgenovou
kontrolou.

Pfi odstranovani Sidla pro hladké Srouby s plo-
chou hlavou (FWO085R) a pfi dalSich krocich
operace zajistéte, aby navigovana vodici objimka
hladkych $roubil s plochou hlavou S*C zustala
pevné ukotvena.

Zajistéte, aby bylo okénko na navigované vodici
objimce hladkych Sroubd s plochou hlavou S*C
pri pfipravé otvoru pro Sroub a pfi nasazovani
sroubu zavrené, viz oznaceni laseru na vnitini
objimce.

Dbejte na to, aby se pfi otvirani a zavirani
okénka po usazeni Sroubu v navigované vodici
objimce hladkych Sroubu s plochou hlavou S*C
nepriskFipla Zadna tkan.

» Namontujte reflexni markerové kuli¢ky Brainlab 4 na hvézdicovou jed-
notku Aesculap H, viz navod k obsluze Brainlab.

» Blokovaci objimku 1 potahnéte proti tlaku pruziny dozadu ve sméru
Sipky a podrzte.

» Nasunte hvézdicovou jednotku Aesculap H na adaptér 2. Pfitom zajis-
téte, aby vybrani na fidici jednotce bylo nad kolikem 3 adaptéru.



» Pustte blokovaci objimku 1.
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Obr. 10 Montaz hvézdicové jednotky Aesculap na vodici objimku pro
hladké Srouby S*C

A

NEBEZPECI

Nebezpeéi poranéni pro pacienta v dusledku chybné

navigace!

» Redukéni objimku nasurite do kalibracni matrice
nastroju Brainlab verze 4 tak, aby slysitelné
zapadla.

» Pred kazdym pouZitim nastroj se specidlni redukéni objimkou J
ovéite/verifikujte s pouzitim kalibraéni matrice nastroji Brainlab
verze 4, viz navod k pouZiti Brainlab. Zajistéte, aby byly pfi ovéfovani
nastroje odstranény vSechny ostatni nastroje, jako dllkovace, vrtaky,
zavitorezy, atd.

Obr. 11 Redukéni objimka k ovéfeni s pouzitim kalibraéni matrice
nastrojl Brainlab verze 4

» Pro zajiSténi neomezeného pohledu kamery na reflexni znackovaci
kuli¢ky otocte hlavici 6 na rukojeti S*C vodici objimky S*C | a otoCte
hvézdicovou jednotku Aesculap H do poZadované polohy, viz Obr. 10.

» Po dosazeni poZadované polohy knoflik 6 opét dotahnéte.

» Umistéte vodici objimku S*C I pro Srouby s hladkym dfikem do opera¢-
niho pole. Zajistéte pfitom, aby okénko na vodici objimce v pribéhu
pfipravy a zavadéni Sroubu s vodici objimkou zistalo uzaviené, viz
oznaceni laseru vnitfni objimce 13.

» \lytvorte jamku v kortikaIni vrstvé obratle s pomoci Sidla pro hladké
Srouby s plochou hlavou (FWO085R), viz TAO11984 a operaéni postup
(034202).

» V pfipadé€ potfeby nasadte Sidlo do vnitfni objimky 13 a provedte jam-
kovani kosti na doraz. Poloha dorazu je vyznafena znac¢kou na Sidle.

» Odstrante Sidlo z opera¢niho pole.

» Nasadte vrtak pro hladké Srouby s plochou hlavou (FW086SU) 14 s
namontovanou rukojeti (FJ839R) nebo nebo vnitfnim nasadcem do
vnitfni objimky 13.

» Pred zahajenim vrtani je bezpodminecné€ nutné zkontrolovat pfedna-
stavenou délku vrtaku posuvnym méfidlem (napf. nastrojem pro ante-
riorni cervikalni fuzi AA845R, Caspar).

» Pod kontrolou naviga€niho systému Brainlab vyvrtejte otvor do kosti do
dosazeni nastaviteIného dorazu. Dalsi informace o vrtani naleznete v
navodu k pouZiti nastroji S* Cervical (TAO11984) a v opera¢nim
postupu (034202).

» Odstrante vrtak z operaéniho pole.

» V/ ramci pfipravy vrtanych otvorl pro Srouby vyrezejte zavity zavizore-
zem pro hladké Srouby s plochou hlavou (FWO87R).

» Zavitofez pro hladké Srouby s plochou hlavou zavedte do vnitini
objimky a pomalu a stejnomérné otacejte do poZzadované hloubky. PFi-
tom odecitejte hloubku zavitu na stupnici zavitorezu.

» Odstrante zavitofez pro hladké 3rouby s plochou hlavou z operaéniho
pole.

Upozornéni

KdyZ md byt Sroub S*C pomoci Srouboviku S*C FIWW656R navigované zave-
den skrz vodici objimkul, odstrarite hvézdicovou jednotku Aesculap na
vodici objimce S*C pro Srouby s hladkym krékem.

A

NEBEZPECI

Nebezpedéi poranéni pro pacienta v dusledku chybné

navigace!

» Navigovany Sroubovak S*C FW656R nebo jiné
Sroubovaky S*C jsou uréeny pouze k navigovani
v nenavigované vodici objimce S*C FW658R.

» Navigujte Sroubovak S*C FW656R, viz Navigo-
vané polohovani a docasna fixace Sroubu S*C.

Nebezpeci zranéni pro pacienta volné se otacejicimi

Srouby!

» Sroub nezasroubovavejte az do kontaktu hlavy
sSroubu s vodici objimkou S*C.

A

NEBEZPECI

Upozornéni

Navigovany Sroubovdk S*C FW656R pouZivejte pouze s nenavigovanou
vodici objimkou S*C FW658R.

» Navigujte Sroubovak S*C, viz Navigované polohovani a docasna fixace
Sroubu S4C.
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» Nasadte Sroub skrz vodici objimku S*C, ale zcela jej nezasroubujte (plo-
cha hlava zistava volna). Odstrafite Sroubovak S*C D z operacniho
pole.

» Odstranéni nastroje ze Sroubu:

- Otacejte modrou vnitfni objimkou 13 a oteviete okénko na vodici
objimce S*C.

- Vodici objimku S*C I opatrné vysuite do strany ze Sroubu.

- Odstrante objimku S*C I z opera¢niho pole.

Nastroje pro vice uhlové Srouby

A

VAROVANI

Nebezpeéi poranéni pro pacienta v dusledku chybné
navigace!

» Dodrzujte uvedené kombinace.

Nastroje vice uhlové Srouby jsou oznaceny zlatym krouzkem.

A

NEBEZPECI

Nebezpeci vzniku tézkych komplikaci pro pacienta

v dusledku nespravné umisténych nastroju nebo

implantatu!

» Postup operace provadéjte pod rentgenovou
kontrolou.

» Pfi odstrafiovani obturatoru (FJ983R) a pfi dal-
Sich krocich operace zajistéte, aby vodici
objimka S*C zustala pevné ukotvena.

Vrtani otvori pro $rouby Favored Angle

» Namontujte reflexni znackovaci kuli¢ky Brainlab 4 na hvézdicovou
jednotku Aesculap H, viz ndvod k obsluze Brainlab.

» Namontujte hvézdicovou jednotku Aesculap H na navigovanou vodici
objimku S*C & 3,5/4,0 mm K. Blokovaci objimku 1 pfitom potahnéte
proti tlaku pruziny zpét a podrzte.

» Nasunte hvézdicovou jednotku Aesculap H na adaptér 2 vodici objimky
S*C K. Pritom zajistéte, aby vybrani na hvézdicové jednotce bylo nad
kolikem 3 adaptéru.
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» Pustte blokovaci objimku 1.
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Obr. 12 MontaZz hvézdicové jednotky Aesculap na vodici objimku S*C,
nasazeni vnitfni vrtaci objimky S*C

» Pred kazdym pouzitim nastroj ovérte kalibraéni matrici nastrojl
Brainlab verze 4, viz navod k pouZiti Brainlab. Zajistéte, aby byla pred
zkouskou namontovana vnitfni vrtaci objimka L.

» Pro zajisténi neomezeného pohledu kamery na reflexni znackovaci
kuli¢ky otocte hlavici 6 na rukojeti S*C vodici objimky S*C K a otolte
hvézdicovou jednotku Aesculap H do poZadované polohy, viz Obr. 12.

» Po dosaZeni pozadované polohy knoflik 6 op€t dotahnéte.

» Vnitini vrtaci jednotku L opét odstrafite z vodici objimky S*C K.

» Nasurite obturator (FJ983R) do vnitfni objimky 15 vodici objimky
S‘C K.

Obturator zapadne do vnitfni objimky a Ize s nim nadéle otacet.

» Vodici objimku S*C K's namontovanym obturatorem zavedte vpichovou
incizi do operaéniho pole a polohujte jej.

» Stisknéte knoflik 16 na obturatoru (FJ983R) a vytahnéte obturator z
vnitini objimky 15.

» \/ pfipadé potieby zavedte do vnitini objimky 15 trokar dle Apfelbauma
(FJ984R) a zapichnutim do kosti vytvofte jamku pro vstupni bod
Sroubu.

» Odstrante trokar z opera¢niho pole.

» Nasunte vnitini vrtaci objimku L na vnitini objimku 15.

Vnitfni vrtaci objimka zapadne do vnitfni objimky a Ize s ni nadale ota-
¢et, viz Obr. 12.

» Zavedte vrtak pro Srouby s rozsifenym Ghlovym rozsahem (FW088SU)
s namontovanou rukojeti (FJ839R) nebo nasadcem Intra do vnitfni
vrtaci objimky L.

» S pomoci naviga¢niho systému Brainlab vrtejte kontrolované do pre-
dem nastavené hloubky. Hloubku vrtani Ize odecist na stupnici na
vnitini vrtaci objimce L.



Upozornéni

Abyste vstupni otvor neztratili, miZe byt vhodné nechat vrtdk ve vyvrtaném
otvoru, stisknout tlacitko 16 na vnitini vrtaci objimce L a vodici objimku
zasunout doli na doraz na povrch kosti. Pak odstrante vrtdk a vnitini vrtaci
objimku L z vodici objimky S*CK.

» Stisknéte knoflik 16 a odstraite vnitini vrtaci objimku L z vnitfni
objimky 15.

Srouby S*C jsou samorezné. Pokud viak chirurg v priibéhu operace zjisti

tvrdé kosti, mize predem vyfezat zavity zavitnikem S*C.

» Pri pripravé otvor( pro Srouby zasunte zavitofez Favored Angle
& 4 mm (FWO089R) do vnitini objimky 15 a vyfezejte zavity. Hloubku
vrtani Ize odedist na stupnici na zavitofezu.

» Otacejte zavitnikem proti sméru hodinovych rucicek, az opusti kost.

Upozornéni

Abyste neztratili vstupni otvor, miZe byt vhodné otdcet zdvitnikem proti
sméru hodinovych ruéiCek, az témér opusti kost. Pak otdcejte vnitini
objimkou 15 proti sméru hodinovych ruéiéek a zdroveri zasufite vodici
objimku S*CK doli na doraz na povrch kosti. Pak zdvitnik na srouby s vys-
Sim thlovym rozsahem & 4 mm (FWO089R) zcela vySroubujte z kosti a spo-
leéné s vnitini objimkou 15 odstrarite z vodici objimky S*CK.

Nasazeni Sroubu
» Zajistéte, aby byla vnitfni objimka 15 otacenim proti sméru hodino-
vych ruci¢ek odstranéna z vodici objimky S*C K.

» Nasadte vhodny Sroub s vy$$im Uhlovym rozsahem 4,0 mm do
samopfidrzného Sroubovaku S*C (FWO69R/FW132R). Pfidrznou ¢ernou
objimku pfitom potadhnéte proti tlaku pruZiny dozadu a podrzte.

Upozornéni
Samopfidrznd funkce ndstroje brdni vypadnuti Sroubu ze Sroubovdku S*C
pfi preddvdni operujicimu Iékafi.

» Pracovni
Sroubu 11.

konec S3roubovaku S*C uplné zatlate do S3estihranu

» Uvolnéte ¢ernou pridrznou objimku.

» Kontrolované zadroubujte Sroub s pouZitim navigaéniho systému
Brainlab.

» Dotahnéte Sroub. Pfitom pracujte pres vodici objimku S*C.

» Stisknéte Cernou pfidrZznou objimku a uvolnéte Sroubovak S*C za
Sroubu.

» Odstrante vodici objimku S*C a Sroubovak S*C z operaéniho pole.

Instrumentace standardniho $roubu (& 3,5 mm) s
nastroji Favored Angle

A

VAROVANI

Nebezpedéi poranéni pro pacienta v dusledku chybné
navigace!

» DodrZujte uvedené kombinace.

Aby bylo mozné nasadit standardni Sroub & 3,5 mm s pouzitim nastroju
s vy$Sim Uhlovym rozsahem, je zapotfebi navic pouzit nastroje M, N a O.
Tyto nastroje jsou oznaeny cernym krouzkem.

Nebezpeci vzniku tézkych komplikaci pro pacienta

v dusledku nespravné umisténych nastrojii nebo

implantata!

» Operaci provadéjte pod rentgenovou kontrolou.

» Pfi odstrafiovani obturatoru (FJ983R) a pfi dal-
Sich krocich operace zajistéte, aby vodici
objimka zustala pevné ukotvena.

NEBEZPECI

» Namontujte reflexni zunackovaci kulicky Brainlab 4 na hvézdicovou
jednotku Aesculap H, viz navod k obsluze Brainlab.

» Namontujte hvézdicovou jednotku Aesculap H na navigovanou vodici
objimku S*C & 3,5/4,0 mm K. Pojistnou objimku 1 pfitom potahnéte
proti tlaku pruziny dozadu a podrzte.

» Nasunte hvézdicovou jednotku Aesculap H na adaptér 2 vodici objimky
S*C K. Pritom zajistéte, aby vybrani na hvézdicové jednotce bylo nad
kolikem 3 adaptéru.
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» Pustte blokovaci objimku 1.
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Obr. 13 Montaz hvézdicové jednotky Aesculap na vodici objimku S*C;
nasazeni vrtaci Sablony S*C

» Pred kazdym pouZzitim nastroj ovéfte/verifikujte s pouzitim kalibra¢ni
matrice nastroji Brainlab verze 4, viz navod k pouZiti Brainlab. Zajis-
téte, aby byla pred zkouskou namontovana vnitni vrtaci objimka M.

» Pro zajiSténi neomezeného pohledu kamery na reflexni znackovaci
kulicky otocte hlavici 6 na rukojeti S*C navigované vodici objimky
S*CK a otocte hvézdicovou jednotku Aesculap H do pozadované
polohy, viz Obr. 13.

» Po dosazeni poZadované polohy knoflik 6 opét dotahnéte.

» Vnitfni vrtaci jednotku M opét odstrante z vodici objimky K.

» Nasunte obturator (FJ983R) do vnitfni objimky 15 vodici objimky
S*C K. Obturator zapadne do vnitfni objimky a Ize s nim nadale otacet.

» Vodici objimku S*C K's namontovanym obturatorem zavedte vpichovou
incizi do opera¢niho pole a polohujte jej.

» Stisknéte knoflik 16 na obturatoru (FJ983R) a vytahnéte obturator z
vnitfni objimky 15.

» V pfipadé potieby zavedte do vnitini objimky 15 trokar dle Apfelbauma
(FJ984R) a zapichnutim do kosti vytvofte jamku pro vstupni bod
Sroubu.

» Odstrante trokar z operaéniho pole.

» Nasunte vnitfni vrtaci objimku M na vnitini objimku 15. Vnitini vodici
objimka zapadne do vnitfni objimky a Ize s nim nadale otacet, viz
Obr. 13.

» Zavedte vrtak & 2,4 mm N s namontovanou rukojeti (FJ839R) nebo
nastavcem Intra do vnitfni vrtaci objimky M.

» S pomoci navigacniho systému Brainlab vrtejte kontrolované do pre-
dem nastavené hloubky. Hloubku vrtani Ize odeéist na stupnici na
vnitfni vrtaci objimce M.
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Upozornéni

Abyste vstupni otvor neztratili, miiZe byt vhodné nechat vrtdk ve vyvrtaném
otvoru, stisknout tlacitko 16 na vnitini vrtaci objimce M a vodici objimku
zasunout dold na doraz na povrch kosti. Pak odstrarite vrtdk a vnitini vrtaci
objimku M z vodici objimky S*CK.

» Stisknéte tladitko 16 a odstrante vnitfni vrtaci objimku M z vnitini
objimky 15.

Srouby S*C jsou samofezné. Pokud v3ak operatér v pribéhu operace zjisti

tvrdé kosti, mize predem vyrezat zavity zavitnikem S*C.

» P¥i pfipravé otvori pro Srouby zasurite zavitofez C1/C2 & 3,5 mm O do
vnitfni objimky 15 a vyfezejte zavity. Hloubku vrtani Ize odecist na
stupnici na zavitniku.

» Otacejte zavitorezem O proti sméru hodinovych rulicek, az témér
opusti kost.

Upozornéni

Abyste neztratili vstupni otvor, muZe byt vhodné otdcet zdvitnikem proti
sméru hodinovych ruicek, aZ téméF opusti kost. Pak otdéejte vnitini
objimkou 15 proti sméru hodinovych ruci¢ek a zdroveri zasurte vodici
objimku S*CK dold na doraz na povrch kosti. Pak zdvitnik O zcela vySrou-
bujte z kosti a spole¢né s vnitini objimkou 15 odstrarite z vodici objimky
S*CK.

Nasazeni sroubu
» Zajistéte, aby byla vnitfni objimka 15 otacenim proti sméru hodino-
vych rucicek odstranéna z vodici objimky S*C K.

» Nasadte vhodny standardni Sroub & 3,5 mm do samopfidrzného Srou-
bovaku S*C (FWOG9R/FW132R). Pfidrznou Eernou objimku pfitom
potahnéte proti tlaku pruZiny dozadu a podrzte.

Upozornéni

Samopfidrznd funkce ndstroje brdni vypadnuti Sroubu ze sroubovdku S*C

pfi preddvdni operujicimu Iékari.

» Pracovni konec Sroubovaku S*C uplné zatlaéte do Sestihranu
Sroubu 11.

» Uvolnéte ¢ernou pfidrznou objimku.

» Kontrolované zaSroubujte Sroub s pouzitim navigacniho systému
Brainlab.

» Dotahnéte Sroub. Pfitom pracujte pres vodici objimku S*C.

» Stisknéte Cernou pfidrZznou objimku a uvolnéte Sroubovak S*C za
Sroubu.

» Odstrante vodici objimku S*C a Sroubovak S*C z opera¢niho pole.



Demontaz

Navigovany zavitofez S*C & 3,5 mm, FW655R

» Povolte matici 19 a vySroubujte ji z objimky 17.
» Odstrante objimku 17 ve sméru Sipky.

Upozornéni

PruZina 18 je upevnéna na dfiku.
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Obr. 14 Demontaz zavitorezu S*C

Navigovany Sroubovak S*C, FW656R

» Zelenou pfidrznou objimku 22 potahnéte dozadu proti tlaku pruziny a
podrzte.

» Od3roubujte objimku Sroubu 20 na pracovnim konci Sroubovaku S*C a
sejméte z dfiku.

» Pustte zelenou pfidrznou objimku 22.

» Vysunte zelenou pfidrznou objimku 22 s pfidrznymi jazycky smérem k
pracovnimu konci nastroje a z oto¢ného dfiku Sroubovaku.

22 23
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Obr. 15 Demontaz Sroubovaku S*C

Navigovana vrtaci Sablona S*C & 3,5 mm

(FW664R)/<J 4,0 mm (FW665R)

» Vodici objimku 24 vySroubujte ve sméru hodinovych rucicek a
odstrafte ji. Pozor pfitom na levotodivy zavit.

» Povolte knoflik 25 proti sméru hodinovych ruci¢ek, od3roubujte jej a
tahem ve sméru Sipky stahnéte z rukojeti.

Obr. 16 Demontaz vrtaci Sablony S*C

Navigovana vodici objimka S*C pro hladké Srouby s plo-

chou hlavou, FN658R

» Otocte vnitini objimku 26 do polohy "remove" a ve sméru Sipky ji stah-
néte z vngjSi objimky.

» Povolte knoflik 25 proti sméru hodinovych ruci¢ek, odsroubujte jej a
tahem ve sméru Sipky stahnéte z rukojeti.

Obr. 17 Demontaz vodici objimky pro Srouby s hladkym dfikem

Navigovana vodici objimka S*C & 3,5 mm, FN660R

» Povolte vnitfni objimku 27 proti sméru hodinovych ruci¢ek, od3rou-
bujte ji a tahem ve sméru Sipky ji stahnéte z rukojeti.

» Povolte knoflik 25 proti sméru hodinovych ruci¢ek, odSroubujte jej a
tahem ve sméru Sipky jej odstrante z rukojeti.
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Obr. 18 Demontaz vodici objimky @ 3,5 mm/4,0 mm

Montaz

Navigovany zavitofez S*C & 3,5 mm, FW655R

» Vodici objimku 17 nasufite ve sméru Sipky na zavitorez S*C A a upev-
néte otaéenim matice 19 ve sméru hodinovych rucicek.

Upozornéni
Pruzina 18 je upevnéna na dfiku.

e

17

Obr. 19 Montaz zavitorezu S*C
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Navigovany Sroubovak S*C, FW656R

A\

POZOR

Nebezpeci omezeni funkce Sroubovaku S*C v
dusledku ohnuti nebo nalomeni pfidrznych jazy¢ku!

» Pridrzné jazycky neohybejte ani neodlamujte.

» Nasunite zelenou pfidrZznou objimku 22 s pfidrznym jazytkem 21 na
dfik Sroubovaku tak, aby pfidrzné jazycky zapadly do drazek 23 dfiku
Sroubovaku.

» Zelenou pfidrznou objimku 22 potahnéte dozadu proti tlaku pruziny a
podrzte.

» PriSroubujte Sroubovaci objimku 20 na pracovni konec Sroubovaku
S*C D a dotahnéte ji.

» Pustte zelenou pfidrznou objimku 22.

22 23
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Obr. 20 Montaz Sroubovaku S*C

Navigovana vrtaci Sablona S*C & 3,5 mm
(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)
» Vodici objimku 24 nasroubujte proti sméru hodinovych ruéiéek. Pozor

pfitom na levotocivy zavit. Vodici objimka slysitelné a citelné po kazdé
polovin€ otacky zapada.

» Nasunte knoflik 25 na rukojet nastroje, pfiSroubujte ve sméru hodino-
vych rucicek a dotahnéte.

Obr. 21 Montaz vrtaci Sablony S*C
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Navigovana vodici objimka S*C pro hladké Srouby s plo-
chou hlavou, FN658R

» Posunte vnitfni objimku 26 ve sméru Sipky do polohy "remove".

» Pak otocte do polohy "closed".

» Nasunte knoflik 25 na rukojet nastroje, pfiSroubujte ve sméru hodino-
vych rucicek a dotahnéte.
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Obr. 22 Montaz vodici objimky pro Srouby s hladkym dfikem

Navigovana vodici objimka S*C @ 3,5 mm/4,0 mm,
FWG660R

» Posunte vnitini objimku 27 ve sméru Sipky do vn&j3i objimky, zasrou-
bujte ve sméru hodinovych ruci¢ek a dotahnéte.

» Nasunte knoflik 25 na rukojet nastroje, pfiSroubujte ve sméru hodino-
vych rucicek a dotahnéte.
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Obr. 23 Montaz navigované vodici objimka & 3,5 mm/4,0 mm



Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také viastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN
nebo jeji moZné varianty dodrzujte v otdzkdch upravy vyrobk( aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjSimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ru¢nim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
muZe byt zajisténa pouze po pfedchozi validaci procesi upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndSenlivosti viz
téZ extranet Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho
kontejneru Aesculap.

Vyrobky k jednorazovému pouziti

Kat. ¢. Nazev

FWo86SU Vrtak pro hladké Srouby s plochou hlavou & 2,9 mm

FWo88su Vrtak pro Srouby Favored Angle & 2,9 mm pro
Srouby @ 4 mm

FW662SU Vrtak S* C1/C2 & 2,4 mm

FW666SU Vrtak, @ 2,4 mm

FW667SU Vrtak, @ 2,9 mm

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uzivatele a
omezeni funkce vyrobku v dusledku opakovaného
pouZiti. Znecisténi a/nebo omezeni funkce vyrobki
muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti!

» Vyrobek nezpracovavejte!

A

VAROVANI

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho U¢innost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat Zadné fixa¢ni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd mGZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskli 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 zni¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapo-
trebi dostateény oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pripadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkoudené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snadenlivost materiall. Veskeré pokyny k pouZiti od
vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrZovat. V opaéném 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 napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Daldi podrobné informace o hygienicky bezpeéné opétovné upravé
Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty viz na www.a-k-i.org,
odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena bro-
Zura - Péle o nastroje”.
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Demontaz pred provedenim postupu upravy

» Vlyrobek ihned po pouZiti demontujte podle navodu.
» \lyrobek s kloubem otevrete.
» Oteviete ventily/kohouty.

Pfiprava na misté pouZiti

» V pfipadé€ potfeby oplachnéte neviditeIné povrchy pokud mozno demi-
neralizovanou vodou, napf. s pouZitim jednorazové stfikacky.

» ViditeIné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrafite vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k ¢isténi a desinfekci.

Priprava pred Cisténim

» Vyrobek pred CiSténim rozeberte, viz Demontaz.

Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu upravy

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouziti
nevhodnych &isticich/desinfekénich prostfedku
POZOR a/nebo pfilis vysokych teplot!
» Cistici a desinfekéni prostiedky pouzivejte podle
pokynu vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» Neprekracujte maximalni pfipustnou teplotu
disténi 55 °C.
» Ultrazvukové &isténi provadéjte:
- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu &isténi/desinfekei.
- k pred¢isténi produktl se zaschlymi zbytky pfed strojnim ¢isté-
nim/desinfekci.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim Cisténif/desin-
fekei.

- k docisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po strojnim &is-
téni/desinfekci.
Upozornéni

K ¢isténi a desinfekci ndstroje referenéni hvézdicové jednotky ndstroje
(predem kalibrované) a referencni hvézdicové jednotky ndstroje ML (kalib-
race ICM4) viz ndvod k obsluze Brainlab.
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Validovany postup ¢iSténi a desinfekce

Validovany postup

Ruéni ¢isténi a desin-
fekce ponofenim
B FW652R-FW658R

m FW660R
B FW663R-FWBE65R
B FW688R-FWE89R

Ruéni ¢isténi ultrazvu-
kem a desinfekce pono-
fenim

m FJ985R

m FWO067R

m FW165R

m FW661R

Zvlastnosti

m Cistici karta¢: 30 mm/J: 4,5 mm, napf. TAO11944 a Cistici karta¢:

20 mm/D: 2,5 mm, napf. TE654202 a Eistici kartac: 50 mm/<: 10
mm, napf. TAO07747

B Stfikacka na jedno pouziti 20 ml

Pracovni konce udrzujte pfi ¢iSténi otevrené.

Viyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte v oteviené pozici resp. pohy-
bujte klouby.

Faze suSeni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas nebo medicinsky stla-

¢eny vzduch

Cistici kartaé: 30 mm/J: 4,5 mm, napf. TAO11944 a Cistici karta¢:
20 mm/D: 2,5 mm, napf. TE654202 a Eistici kartac: 50 mm/<J: 10
mm, napf. TAO11327

Stfikacka na jedno pouziti 20 ml

B Pracovni konce udrzujte pfi Cisténi oteviené.

Vyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte v oteviené pozici resp. pohy-
bujte klouby.

Faze suSeni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas nebo medicinsky stla-
¢eny vzduch

Reference

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podkapitola:
B Kapitola Ruéni ¢iSténi a desinfekce ponore-
nim

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podkapitola:

B Kapitola Ruéni ¢isténi ultrazvukem a desin-
fekce ponofenim

Strojni alkalické ¢isténi
a tepelna desinfekce
m FW657R

B FW663R

B FW688R-FW689R
Ruéni predcisténi kar-
tackem a nasledné
strojni alkalické ¢isténi
a tepelna desinfekce
m FW067R

m FW165R
B FW652R
B FW655R-FWE56R
m FW658R
B FW660R
B FW664R-FW665R

Jednotlivé &asti s luminy a kanalky napojte na specialni proplachovaci
pfipoj injektorového voziku.

Pracovni konce udrzujte pfi ¢iSténi otevriené.

Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

Cistici kartaé: 30 mm/J: 4,5 mm, napf. TAO11944 a Cistici karta¢:
20 mm/D: 2,5 mm, nap. TE654202 a Eistici kartac: 50 mm/<J: 10
mm, napf. TAOQ7747

Stfikacka na jedno pouziti 20 ml

B Vyrobek ukladejte do sitového kose vhodného k &isténi (zabrante

vzniku oplachovych stind).

Pracovni konce udrzujte pfi ¢iSténi oteviené.

B \yrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce a podkapi-
tola:

W Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a tepelna
desinfekce

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim

predcisténim a podkapitola:

B Kapitola Ruéni pred¢isténi kartackem

W Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a tepelna
desinfekce
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Rutni pedcisteni m Cistici karta¢: 30 mm/@: 4,5 mm, napf. TAO11944 a istici kartac: ~ Kapitola Strojni CiSténi/ desinfekee s ru¢nim
ultrazvukem a kartac- - 0 mm/@: 2,5 mm, napr. TE654202 a Gistici kartac: 50 mm/@: 10 PredCisténim a podkapitola:
kem a nasledné strojni mm, napf. TAOO7747 W Kapitola Ruéni pfed¢isténi ultrazvukem a

alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce
m FJ985R B Vyrobek ukladejte do sitového kose vhodného k ¢isténi (zabrarite
vzniku oplachovych stind).

W Stiikacka na jedno pouziti 20 ml kartackem

B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a tepelna
desinfekce

m FW661R
B Pracovni konce udrzujte pfi ¢iSténi oteviené.

B Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

Ruéni ¢&isténi/desinfekce
» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplacho-
vaci vodu, aby nedo3lo ke zfedéni roztoku desinfekéniho prostfedku.

» Po ruénim Cisténi/desinfekei zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na
pfipadné zbytky.
» V pfipadé potieby postup ¢isténi/desinfekce zopakujte.

Ruéni CiSténi a desinfekce ponofenim

| >15 2 PV

Desinfekéni Cisténi PT 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.
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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.

233



@@
Aesculap®

Navigované nastroje S* Cervical

Rucni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové cisténi 2 PV 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)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucéen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich 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 stin(.

» 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 kartaéem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné strikacky
na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem s Cisticim 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 priib&hu proplachovani pohybuijte.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.
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Faze lll

» \lyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zac¢atku doby plisobeni vhodnou stfikackou na
jedno pouziti nejméné 5 krat. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi
kone¢ném oplachu pohybuijte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné
5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze V

» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouZitim vhodnych pomocnych pro-
stfedkd (napf. utérek, stlateného vzduchu), viz Validovany postup ¢i3-
téni a desinfekce.



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

PV -

Pfedoplach <25[77 3
I Cisténi 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 -
Vv Suseni - - - Podle programu C¢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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Strojni ¢isténi/ desinfekce s ru¢nim pred¢isténim
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)
Il 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 upiné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimainé
na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné
povrchy.

» \lyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na
povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» V pfipadé potieby 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 stfikacky
na jedno pouziti dezinfekénim roztokem s isticim ucinkem, minimalné
v3ak 5 krat.

Faze ll

» \iyrobek dlkladné 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

*Doporucéen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich 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 stind.

» \lyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na
povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhod-
nym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky
na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem s isticim ucinkem, minimalné
v3ak 5 krat.

Faze ll

» \lyrobek dlkladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v priibéhu proplachovani pohybuijte.
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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/°F] [min] vody
| Pfedoplach <25[77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
B pracovn roztok 0,5 %
- pH~ 117
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu C¢isticiho a desinfekéniho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém CiSténi a desinfekci zkontrolujte vSechny viditelné
povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

A\

POZOR

Nebezpedi poskozeni (,zazrani" kovi/koroze

v dusledku t¥eni) vyrobku pfi nedostateéném pro-

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.

» Vyrobek po kazdém CiSténi, desinfekci a vysuSeni zkontrolujte:
uschnuti, €istotu, funkci a poSkozeni, napf. izolace, zkorodované, volné,
ohnuté, rozbité, prasklé, opotfebené a ulomené &asti.

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.

vvyyvyy

v

» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.
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Baleni
» \lyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante odpovidajicim zpiso-
bem.

» \lyrobek zafadte do pfisluSného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy
kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroj.

» Sita zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani
proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni
RozloZitelné vyrobky se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostfedek mél pfistup ke viem vné&jsim i
vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventill a kohoutd).

» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN
ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba
pusobeni 5 min
» PFi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte,
aby nebylo prekro¢eno maximalni dovolené naloZeni parniho steriliza-
toru podle Udaji vyrobce.



Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred 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.

Technicky servis

Nebezpeéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.
VAROVAN

» 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.

Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obal
dodrZujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap®

S* Cervical - Instrumenty nawigowane

Legenda

A Nawigowany gwintownik & 3,5 mm (FW655R)

B Instrument jednostki z gwiazdkg referencyjng (wstepnie skalibro-
wany) (Brainlab nr art. 55830-20A)

C Uchwyt (FW165R z zatrzaskiem lub FWO67R bez zatrzasku)
Nawigowany srubokret do $ruby wieloosiowej (FW656R)

Instrument jednostki z gwiazdkg referencyjng ML (kalibracja za
pomocg ICM4) (Brainlab nr art. 55830-25A)

Nawigowany szablon wiercenia & 3,5 mm (FW664R)
Nawigowany szablon wiercenia & 4,0 mm (FW665R)
Nasadka nawigacyjna do jednostki z gwiazdka Aesculap (FW652R)

Nawigowana tulejka prowadzaca @ 4,0 mm do gtadkich srub
(FWG58R)

J Tulejka redukeyjna & 13 mm do matrycy kalibracyjnej do instrumen-
tow Brainlabwer. 4 (FW657R)

Nawigowana tulejka prowadzgca @ 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)
Tulejka z wewnetrznym gwintem C1/C2 & 4 mm (FJ985R)
Tulejka z wewnetrznym gwintem C1/C2 @ 3,5 mm (FW661R)
Wiertto C1/C2 & 2,4 mm (FW662SU)

Gwintownik C1/C2 & 3,5 mm (FW663R)

Punktak do nawigowanego szablonu wiercenia & 3,5 mm FW664R
(FW688R)

Punktak do nawigowanego szablonu wiercenia & 4,0 mm FWG665R
(FW689R)

R Wiertto & 2,4 mm do FW664R (FW6665SU)
S Wiertto @ 2,9 mm do FW665R (FW667SU)

m o

- I o m

Toz=zr x

(=]

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE[R | Sterylizowane promieniami gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego
uzytku

Data waznosci

Uwaga, ogodlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w doku-
mentacji towarzyszacej

Data produkgji
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Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukeje uzycia dla danych produktow oraz informacje
mozna réwniez znalezé w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

System S* Cervical (system S*C) jest stosowany do stabilizacji i zespolenia
szyjnego i piersiowego odcinka kregostupa z dostepu tylnego. Wskazania i
przeciwwskazania zostaty wymienione w instrukcji uzycia implantow
(TA011796). Instrumenty podane w legendzie sg czescig tego systemu. Sg
uzywane do indywidualnego dostosowywania implantéw S*C do pacjenta,
ich pozycjonowania i umieszczania. W celu zapewnienia bezpiecznego
postugiwania sie nalezy przestrzega¢ informacji podanych w instrukcji
uzycia instrumentow systemu S*C (TAO11984) oraz technice operacyjnej
(034202/083002).

Instrumenty podane w legendzie wolno stosowa¢ tylko z systemem nawi-
gacyjnym Brainlab. W celu zapewnienia bezpiecznego postugiwania sie
przed operacja nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg obstugi Spine & Trauma
instrumentéw Brainlab oraz odpowiednig instrukcja oprogramowania
zastosowanej aplikacji kregostupowej Brainlab.

Wytyczne dotyczace taczenia z innymi instrumentami
Notyfikacja
Aesculap i Brainlab nie ponoszq odpowiedzialnosci w przypadku stosowa-
nia instrumentow, punktakéw lub wiertet z odpowiednimi szablonami
wiercenia i tulejek prowadzgcych innych niz wymienione ponizej.
B Nawigowany szablon wiercenia S*C F mozna stosowa¢ wytgcznie
razem z nastepujagcymi komponentami:
- Punktak S*C P do szablonu wiercenia S*C F
- Wiertto S*CR @ 2,4 mm do $rub o @ 3,5 mm

B Nawigowany szablon wiercenia S*C G mozna stosowaé wytgcznie
razem z nastepujgcymi komponentami:

- Punktak S*C Q do szablonu wiercenia G
- Wiertto S*CS @ 2,9 mm do $rub o @ 4,0 mm

B Nawigowang tulejke prowadzacg S*C o & 4,0mm | do gtadkich Srub
mozna stosowa¢ wytacznie razem z nastepujacymi komponentami:

- Szydto kostne do gtadkich $rub (FWO85R)

- Wiertto do gtadkich $rub @ 2,9 mm (FW086SU)

- Gwintownik do gtadkich $rub (FWO087R)

- Srubokret wieloosiowy (FWO70R/FW131R)

- Nawigowany srubokret do sruby wieloosiowej (FW656R)
— Srubokret z okragta gtowicg Apfelbaum, krotki (FI968R)



B Nawigowang tulejke prowadzaca S*C 0 & 3,5 mm/4,0 mm K mozna
stosowa¢ wytgcznie razem z nastepujgcymi komponentami:
- Qbturator Apfelbaum C1/C2 (FJ983R)
- Trokar Apfelbaum (FJ984R)
- Wiertto Favored Angle @ 2,9 mm do $rub & 4 mm (FW088SU)
- Gwintownik Favored Angle & 4 mm (FWO089R)
- Tulejka z wewnetrznym gwintem C1/C2 & 4 mm L (FJ985R)
- Srubokret Favored Angle S*C (FWOB9R/FW132R)
- Wiertto C1/C2 & 2,4 mm do $rub @ 3,5 mm (FW662SU) N
- Gwintownik C1/C2 @ 3,5 mm (FW663R) O
- Tulejka z wewnetrznym gwintem C1/C2 & 3,5 mm (FW661R) M
- Srubokret z okragta gtowica Apfeloaum (FJ988R)
Notyfikacja

Zasadniczo nie wolno stosowa¢ drutdéw Kirschnera z systemem S*C.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

>

>

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne przeszkolenie, wiedze i dodwiadczenie.
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi, przestrzega¢ jej wskazéwek i
przechowywat ja.

Produktu uzywa¢ 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.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢
pod katem: luznych, wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych
lub odtamanych czesci.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wybrakowac.

Uszkodzone czgsci natychmiast zastapi¢ oryginalnymi czesciami
zamiennymi.

>

Aby unikna¢ uszkodzen koncowki roboczej: produkt ostroznie wprowa-
dza¢ przez kanat roboczy (np. trokar).

Produkty jednorazowego uzytku

Nr artykutu Oznaczenie

FW086SU Wiertto do gtadkich srub @ 2,9 mm

FWo088SU Wiertto do srub Favored Angle & 2,9 mm do $rub
& 4 mm

FW662SU Wiertto C1/C2 $* & 2,4 mm

FW666SU Wiertto & 2,4 mm

FW667SU Wiertto & 2,9 mm

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zainfekowania pacjenta iflub
osoby stosujacej produkt oraz obnizenia sprawnosci
w wyniku jego ponownego uzycia. Zabrudzenie iflub
obnizona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do
skaleczen, chordb lub $mierci!

A

» Produktu nie nalezy poddawac procesowi przy-
gotowania.

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

Produktu nie wolno uzywac¢ ponownie.

>

>

v

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktore maja niezbgdne przeszkolenie, wiedz¢ i doswiadczenie.
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi, przestrzega¢ jej wskazéwek i
przechowywat¢ ja.

Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznacze-
nie.

Nie uzywaé produktédw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢
pod katem: luznych, wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych
lub odtamanych czegsci.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wybrakowac.

Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.
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Obstuga

VAN

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewfasciwego
dziatania!

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadzaé kontrole
dziatania.
Niebezpieczenstwo dla pacjentow zwigzane z obra-
zeniami na skutek uszkodzenia instrumentow!
OSTRZEZENIE Instrumenty S*C sg bardzo precyzyjne i wrazliwe.

» Instrumentami S*C nalezy postugiwa¢ si¢ z naj-
wyzszg ostroznoscig.

» Instrumenty S*C, ktore upadty lub s uszko-
dzone, nalezy sprawdzi¢ pod katem doktadnej
kalibracji lub odesta¢ do serwisu technicznego
firmy Aesculap.

Ryzyko skaleczenia pacjenta na skutek przerwania
nawigacji!

VAN

OSTRZEZENIE » Przed operacjg nalezy zaplanowa¢ konfiguracje
sali operacyjnej, a takze montaz instrumentow
lub rozmieszczenie gwiazdek referencyjnych.

» Upewnic sig, ze kamera nawigacyjna ma nie-
ograniczong widocznosé odbijajacych markerow
kulistych instrumentow.

Niebezpieczenstwo dla pacjentéw zwigzane z obra-

zeniami na skutek niedoktadnosci instrumentow!

» Sprawdzi¢, czy zastosowane instrumenty nie sg
pozaginane ani uszkodzone.

OSTRZEZENIE

» Przed uzyciem sprawdzic¢ doktadnosé, szczegdlnie
cienkich instrumentow. W tym celu koricowke
instrumentu przytrzymac za punkt przegubowy
matrycy kalibrujgcej do instrumentow Brainlab
wer. 4.

Niebezpieczenstwo skaleczenia pacjenta na skutek
btednej nawigacji!

VAN

OSTRZEZENIE » Stosowac tylko nawigowane instrumenty S*C z
odbijajacymi jednorazowymi markerami kuli-

stymi Brainlab.

» Dalsze informacje i prawidtowe postugiwanie si¢
markerami kulistymi, patrz odpowiednia
instrukcja obstugi Brainlab.
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Przygotowywanie otworéw do srub S*C z nawigacja

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia pacjenta na skutek

btednej nawigacji!

> Przestrzegac¢ wytycznych dotyczacych faczenia z
innymi instrumentami.

Aby nawierci¢ otwory w warstwie korowej dla Srub samogwintujacych
S*C o @ 3,5 mm z nawigacja, nalezy stosowa¢ nawigowany szablon wier-
cenia S*C o & 3,5 mm F tylko razem z punktakiem S*C do nawigowanego
szablonu wiercenia S*C P.

Aby nawierci¢ otwory dla Srub samogwintujgcych S*C o0 @ 4,0 mm
z nawigacja, nalezy stosowa¢ nawigowany szablon wiercenia S*C
0 40mmG tylko zpunktakiem S*C do nawigowanego szablonu
wiercenia S*C Q.

Nawigowany szablon wiercenia S*CG ipunktakQ do Srub
samogwintujacych S*C o ©@ 4,0 mm maja fioletowe oznaczenie na trzo-

nie, patrz Rys. 1.
-
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Fioletowe oznaczenia na nawigowanym szablonie wiercenia S*C
i punktaku

Rys. 1

Aby wykona¢ otwory pod $ruby w warstwie korowej bez nawigacji, patrz
instrukcja uzycia instrumentu S* Cervical (TAO11984).

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko urazu rdzenia kregowego, korzeni nerwo-
wych, przylegajacej przestrzeni miedzykregowej lub
tkanek migkkich przy wprowadzaniu punktaka bez
szablonu wiercenia!

> Stosowac wylgcznie punktak z szablonem wier-
cenia FW664R/FW665R.

Ograniczenia dziatania punktaka lub niedoktadny
odczyt gtebokosciomierza!

VAN

PRZESTROGA » Nie szlifowa¢ ponownie punktakow.

» Tepe punktaki nalezy wymienic.

» Montaz odbijajgcych markeréw kulistych Brainlab 4 na jednostce z
gwiazdka Aesculap H, patrz instrukcja obstugi Brainlab.

» Pociggna¢ tulejke blokujgca 1 jednostki z gwiazdkg Aesculap H, poko-
nujac site sprezyny w kierunku strzatki, i przytrzymadé jg w tej pozycji.



» Nasuna¢ jednostke z gwiazdka Aesculap H na adapter 2 szablonu wier-

cenia S*C F/G. Upewnic sie przy tym, ze trzpien adaptera 3 siega wyzto-
bien w jednostce z gwiazdka.

» Zwolni¢ tulejke blokujgca 1.
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Rys. 2 Montaz jednostki z gwiazdka Aesculap do szablonu wiercenia S*C

FW664R/FW665R

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrument za pomoca

matrycy kalibracyjnej do instrumentow Brainlab wer. 4 iflub podda¢ go
walidacji, patrz instrukcja obstugi Brainlab. Upewni¢ si¢ przy tym, ze
zostat usuniety punktak do nawigowanego szablonu wiercenia P/Q.
Aby zapewni¢ kamerze nieograniczong widocznos¢ odbijajgcych mar-
kerow kulistych, odkreci¢ gatke 6 w uchwycie S*C szablonu wiercenia
S*C F/G i obrocic¢ jednostke z gwiazdkg Aesculap H do wybranej pozy-
cji, patrz Rys. 2.

Jezeli wybrana pozycja zostanie osiggnig¢ta, z powrotem przykreci¢
gatke 6.

Gtebokos¢ punktowania ustawi¢ za pomocg ogranicznika gtgbokosci 5
w szablonie wiercenia S*C F/G. Maksymalna gteboko$¢ wynosi 6 mm.
Punktak S*C P/Q wprowadzi¢ do szablonu wiercenia S*C F/G.
Skontrolowa¢ ustawiong wstepnie gtebokos¢ punktowania za pomocg
suwmiarki (np. AA845R).

Aby przebi¢ warstwg korowg, nalezy docisngé¢ punktak S*C do wstepnie
ustawionej gtebokosci, kontrolujgc proces za pomocg systemu nawiga-
cyjnego Brainlab.

Nawiercanie otworow na sruby S*C

Ryzyko skaleczenia na skutek zle rozmieszczonych
lub zbyt gteboko wywierconych otwordw!
NIEBEZPIECZENSTWO  » Nie ostrzyé wiertta, poniewaz moze to powodo-
wac niedoktadne lub btedne odczyty na gtebo-
kosciomierzu.

» Stepione wiertto wymienié na nowe.

Wiertto wprowadza sie przy uzyciu szablonu wiercenia S*C i mozna go
uzywac recznie za pomocg uchwytu wiertta (FJ839R) lub systemu silnikow
i uchwytu posredniego Aesculap (np. GD450R/GD456R).

Montowanie wiertef i uchwytow wiertta (dotyczy tylko wiercenia recz-
nego)

Ryzyko urazu rdzenia kregowego, korzeni nerwo-
wych, przylegajacej przestrzeni migdzykregowej lub

NIEBezPIECZENSTWO — tkanek migkkich na skutek nieprawidtowego wier-
cenia!

» Otwory nalezy wykonywac tylko przy uzyciu
wiasciwych szablonow wiercenia S*C. Stosowac
wiertta tylko z odpowiednim szablonem wierce-
nia.

» Przed rozpoczgciem wiercenia nalezy koniecznie
sprawdzi¢ ustawiong wstepnie dtugosé wiertta
(np. AA845R, instrument Caspar do zespolenia
szyjnego z dostepu przedniego).

Zbyt dtugotrwate wiercenie grozi uszkodzeniem
rdzenia kregowego i korzeni nerwowych!
NIEBEZPIECZENSTWO B Przed operacj wybraé odpowiednig dtugosé

wiertta, korzystajac ze zdjecia rentgenowskiego.

» Wiertto nalezy ustawia¢ i wprowadzac¢ wytacznie
przy uzyciu kontroli rentgenowskiej i/lub za
pomocg systemu nawigacyjnego.

» Wiertto wybrac tak, aby jego dtugos¢ odpowia-
data zadanej gtebokosci wiercenia.

» Wrtozy¢ wiertto do uchwytu wiertta (FJ839R), patrz Rys. 3.

» Pociggna¢ tulejke blokujaca, pokonujac site sprezyny, i przytrzymac jg
w tej pozycji.

» Wsung¢ wiertto do oporu w mocowanie uchwytu wiertta.
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» Obrdci¢ lekko wiertto i zwolni¢ tulejke blokujaca.
Wiertto zazebi sie w styszalny sposéb.

>"“‘
4
Click

Montaz wiertta

Rys. 3
Ryzyko skaleczenia iflub uszkodzenia wiertta na

A skutek zbyt duzej predkosci obrotowej wiertta!
NIEBEZPIECZENSTWO ~ > Wybraé najnizszg predkosé wiercenia, aby méc

kontrolowa¢ jego gtebokosc¢.
» Podczas wiercenia nie wyginac wiertta.

Nawiercanie otworéw na sruby S*C 0 @ 3,5 mm/4,0 mm

JiN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia pacjenta na skutek

btednej nawigacji!

> Przestrzega¢ wytycznych dotyczacych taczenia z
innymi instrumentami.

W celu kontrolowanego wiercenia otworéw na Sruby S*C o & 3,5 mm za
pomocg wiertta o & 2,4 mm R (FW666SU), nalezy zawsze stosowac nawi-
gowany szablon wiercenia S*C 0 @ 3,5 mm F (FW664R).

W celu kontrolowanego wiercenia otworéw na Sruby S*C o & 4,0 mm za
pomoca wiertta o & 2,9 mm S (FW667SU), nalezy zawsze stosowac¢ nawi-
gowany szablon wiercenia S*C o @ 4,0 mm G (FW665R).

Nawigowany szablon wiercenia S*C G i wiertto 0 & 2,9 mm S do srub
samogwintujacych S4C o @ 4,0 mm majg fioletowe oznaczenie na trzo-
nie, patrz Rys. 4.
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Rys. 4  Fioletowe oznaczenie na nawigowanym szablonie wiercenia S*C
i wiertle
Notyfikacja

Wiertet o & 2,4 mm (FW051SU) i & 2,9 mm (FW052SU) nie wolno stoso-
wa¢ z nawigowanym szablonem wiercenia S*CF/G.
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» Montaz odbijajagcych markerdw kulistych Brainlab 4 na jednostce z
gwiazdkg Aesculap H, patrz instrukcja obstugi Brainlab.

» Pociggna¢ tulejke blokujgca 1 jednostki z gwiazdkg Aesculap H, poko-
nujac site sprezyny w kierunku strzatki, i przytrzymaé jg w tej pozycji.

» Nasung¢ jednostke z gwiazdkg Aesculap H na adapter 2 szablonu wier-
cenia S*C F/G. Upewni¢ sie przy tym, ze trzpien adaptera 3 siega
wyztobien w jednostce z gwiazdka.

» Zwolni¢ tulejke blokujgcg 1.

- RIS
y ~w
-

Rys. 5 Montaz jednostki z gwiazdkg Aesculap do szablonu wiercenia
S*C FW664R/FW665R

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrument za pomocg
matrycy kalibracyjnej do instrumentéw Brainlab wer. 4 iflub podda¢ go
walidacji, patrz instrukcja obstugi Brainlab. Nalezy upewni¢ sie, ze
wiertto R/S zostato usuniete.

» Aby zapewni¢ kamerze nieograniczong widocznos¢ odbijajgcych mar-
kerow kulistych, odkreci¢ gatke 6 w uchwycie szablonu wiercenia
S*C F/G i obroci¢ jednostke z gwiazdka Aesculap H do wybranej pozy-
cji, patrz Rys. 2.

» Jezeli wybrana pozycja zostanie osiggnigta, z powrotem przykrecié
gatke 6.

» Gfebokos¢ punktowania ustawi¢ za pomocg ogranicznika gtebokosci 5
w szablonie wiercenia S*C F/G.

Skala w mm. Kazde pét obrotu ogranicznika gtebokosci oznacza poko-
nanie drogi rownej 0,5 mm.

» Wprowadzi¢ wiertto z zamontowanym uchwytem lub uchwytem
posrednim do szablonu wiercenia S*C F/G.

» Przed rozpoczeciem wiercenia nalezy koniecznie sprawdzi¢ ustawiong
wstepnie dtugos¢ wiertta (np. AA845R, instrument Caspar do zespole-
nia szyjnego z dostepu przedniego).

» Wywierci¢ otwor na ustawiong wstepnie gtebokos¢, kontrolujgc prze-
bieg wiercenia za pomocg systemu nawigacyjnego Brainlab.



Gwintowanie (opcja)

Sruby S*C s3 samogwintujace.Jezeli jednak podczas operacji kos¢ okaze sie

bardzo twarda, chirurg moze nacigé¢ gwint takze za pomocg gwintownika

S*C.

» Do nawigowanego gwintowania otworéw na $ruby & 3,5 mm nalezy
stosowac¢ nawigowany gwintownik S*C A.

» Do gwintowania otworéw na Sruby & 4 mm nalezy uzy¢ standardo-
wego gwintownika bez nawigacji (FWO047R), patrz TAO11984.

Ryzyko urazu tkanek podczas umieszczania gwin-
townika S*C (A) i zniszczenia gwintow w kosci!

NIEBEZPIECZENSTWO - Przed zastosowaniem gwintownika S*C upewni¢
si¢, ze przesuwana tulejka gwintownika cofa si¢
w prawidfowy sposab.

» Montaz odbijajgcych markerédw kulistych Brainlab 4 na instrumencie
jednostki z gwiazdkg referencyjng B (wstepnie skalibrowanym), patrz
instrukcja obstugi Brainlab.

» Instrument jednostki z gwiazdka referencyjng nasunaé na trzpien 7
gwintownika S*C A.Upewni¢ sie, Ze jednostka z gwiazdka jest prawid-
fowo osadzona na trzpieniu gwintownika S*C.

Notyfikacja
Jednostke z gwiazdkg mozna obracaé na trzpieniu gwintownika S*C.

» Pociggna¢ tulejke blokujacg 8, pokonujac site sprezyny, i przytrzymaé
ja w tej pozycji.
» Nasung¢ uchwyt S*C FW067R/FW165R na trzpien gwintownika S*C A.
» Zwolni¢ tulejke blokujgca 8, patrz Rys. 6.
Upewni¢ sig, ze uchwyt S*C zatrzasnat sie.

B 4
A s
2o/ ~—
B » /"91 2
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Rys. 6 Montaz instrumentu jednostki z gwiazdkg referencyjng (wstepnie
skalibrowanego) i uchwytu S*C do gwintownika S*C
Ryzyko skaleczenia pacjenta!
» Przed uzyciem upewnic si¢, ze wybrany instru-
OSTRZEZENIE ment zostat prawidlowo zamontowany.

» Upewnic¢ sig, ze strzatka w dolnej czesci instru-
mentu jednostki z gwiazdka referencyjng
(wstepnie skalibrowanego) wskazuje koncowke
narzedzia.

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrument za pomoca
matrycy kalibracyjnej do instrumentéw Brainlab wer. 4 iflub podda¢ go
walidacji, patrz instrukcja obstugi Brainlab.

» Aby wycigé gwint, instrument jednostki z gwiazdkg referencyjng B
przytrzymac jedng reka w przewidzianych zagtebieniach, a drugg reka
powoli i rbwnomiernie wkreca¢ uchwyt S*C C, kontrolujac przebieg w
systemie nawigacyjnym Brainlab, az do uzyskania zgdanej gtebokosci.

» Gfebokos¢ odczyta¢ na skali, ktéra podczas wycinania gwintu jest
widoczna za cofnietg tulejkg gwintownika S*C, patrz Rys. 7.

Tap Depth
A

Rys. 7

Prers
i:E'l 5 =3

Gwintownik ze skalg gtebokosci

Ustawianie Sruby S*C za pomocg systemu nawigacyjnego
i tymczasowe unieruchomienie

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko skaleczenia pacjenta!

» Srubokret S*C stosowa¢ tylko z instrumentem
jednostki z gwiazdka referencyjng ML do recznej
kalibracji.

» W przypadku wymiany sruby na nowo wykona¢
kalibracje.

» Do ustawiania $rub S*C & 3,5 mm i & 4 mm za pomocg systemu
nawigacyjnego stosowac¢ nawigowany srubokret S*C D.

» Montaz odbijajagcych markerdw kulistych Brainlab 4 na instrumencie
jednostki z gwiazdkg referencyjng ML E, patrz instrukcja obstugi
Brainlab.

» Instrument jednostki z gwiazdka referencyjng ML E nasuna¢ na
trzpien 10 Srubokreta S*C D.Upewni¢ sie, ze jednostka z gwiazdka jest
prawidtowo osadzona na trzpieniu Srubokreta S*C.

Notyfikacja
Jednostke z gwiazdkqg mozna obracad na trzpieniu srubokreta S*C.
» Pociggna¢ tulejke blokujgcg 8, pokonujac site sprezyny, i przytrzymaé
ja w tej pozycji.
» Nasung¢ uchwyt S*C FWO067R/FW165R na trzpien Srubokretu S*C D.
» Zwolni¢ tulejke blokujacg 8, patrz Rys. 8.
Upewni¢ sie, ze uchwyt S*C zatrzasnat sie.

. / ’ \?ﬁl/;\f/ c

Rys. 8 Montaz instrumentu jednostki z gwiazdkg referencyjng (kalibra-
cja za pomocg ICM 4) i uchwytu S*C (FWO067R lub FW165R) do
Srubokretu S*C

Notyfikacja

Srubokret S*C posiada funkcje samotrzymania, aby zapobiec upadkowi
Sruby S*C podczas przekazywania jej lekarzowi wykonujgcemu zabieg.
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» Cofnac¢ tulejke mocujgca 12 Srubokreta S*C D i przytrzymaé w tej pozy-
cji, patrz Rys. 9.

» Koncowke srubokreta S*C D umiesci¢ catkowicie w gniezdzie szescio-
katnym Sruby 11.

» Zwolni¢ tulejke mocujacg 12.
Upewni¢ sie, ze Sruba 11 jest stabilnie umieszczona na Srubokrecie
S*C D i wieloosiowosé sruby 11 jest zablokowana.

D \'{}/E
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Rys.9 Chwytanie sruby S*C srubokretem S*C
Ryzyko skaleczenia pacjenta!
» Przed uzyciem upewnic sig, ze wybrany instru-
NIEBEZPIECZENSTWO ment zostat prawidtlowo zamontowany. Upewni¢

si¢, ze strzatka w dolnej czesci instrumentu jed-
nostki z gwiazdka referencyjng ML wskazuje
koncowke narzedzia.

» Przed uzyciem instrumentu z prawidtowo uchwycong Srubg nalezy
wykona¢ reczng kalibracje za pomocg matrycy kalibracyjnej do instru-
mentéw wer. 4 Brainlab, patrz instrukcja obstugi Brainlab.

» Wkreci¢ Srube, kontrolujac przebieg za pomocg systemu nawigacyj-
nego Brainlab. Instrument jednostki z gwiazdka referencyjng ML przy-
trzyma¢ jedng rekg w przewidzianych zagtebieniach i obracajgc
uchwyt S*C, C wkreci¢ Srube 11 druga reka.

Instrumenty do gtadkich srub

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia pacjenta na skutek

btednej nawigacji!

» Przestrzega¢ wytycznych dotyczacych taczenia z
innymi instrumentami.

Instrumenty do gtadkich $rub s oznaczone jasnoniebieskim pierscieniem.
Sg one stosowane do punktowania, wiercenia i gwintowania otworéw do
gtadkich $rub @ 4 mm.
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Powazne powiktania u pacjenta na skutek btednego
umieszczenia instrumentow lub implantow!

» Czynnosci operacyjne wykonywac z zastosowa-
niem kontroli rentgenowskiej.

» Podczas wyjmowania preta kierunkowego do
gtadkich srub (FWO85R) i dalszych czynnosci
operacyjnych upewni¢ si¢, ze nawigowana
tulejka prowadzaca do gtadkich srub S*C pozo-
staje stabilnie zakotwiczona.

» Upewnic si¢, ze okno w nawigowanej tulejce
prowadzacej do gtadkich srub S*C podczas przy-
gotowywania otworu na srubg i umieszczania
sruby jest zamknigte, patrz laserowe oznaczenie
na wewngtrznej tulejce.

A

NIEBEZPIECZENSTWO

» Uwaza¢, aby podczas otwierania i zamykania
okna w nawigowanej tulejce prowadzacej do
gtadkich sSrub S*C nie zakleszczy¢ tkanek po
wsadzeniu sruby.

» Montaz odbijajgcych markeréw kulistych Brainlab 4 na jednostce z
gwiazdkg Aesculap H, patrz instrukcja obstugi Brainlab.

» Pociggna¢ tulejke blokujacg 1, pokonujgc site sprezyny, w kierunku
strzatki i przytrzymad¢ jg w tej pozycji.

» Nasung¢ jednostke z gwiazdkg Aesculap H na adapter 2. Upewni¢ sie,
ze wyztobienie w jednostce z gwiazdka znajduje sie nad trzpieniem 3
adaptera.



» Zwolni¢ tulejke blokujaca 1.
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Rys. 10 Montaz jednostki z gwiazdkg Aesculap S*C do tulejki prowadzg-

cej do gtadkich Srub
Niebezpieczenstwo skaleczenia pacjenta na skutek
btednej nawigacji!
NIEBEZPIECZENSTWO B Tulejke redukcyjng wsunaé do matrycy kalibra-
cyjnej do instrumentow Brainlab wer. 4, az
bedzie styszalne zatrzasnigcie.

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrument ze specjalng
tulejkg redukeyjng J za pomocg matrycy kalibracyjnej do instrumentow
Brainlab wer. 4 iflub poddaé¢ je walidacji, patrz instrukcja obstugi
Brainlab. Upewni¢ sie, ze w celu walidacji instrumentu wszystkie pozo-
stafe instrumenty (punktak, wiertto, gwintownik itp.) zostaty usuniete.

Rys. 11 Tulejka redukcyjna do walidacji/weryfikacji za pomocg matrycy

kalibracyjnej do instrumentdw Brainlab wer. 4

» Aby zapewni¢ kamerze nieograniczong widocznosé¢ odbijajgcych mar-
kerow kulistych, odkreci¢ gatke 6 w uchwycie S*C tulejki prowadzacej
S*C i obroci¢ jednostke z gwiazdkg Aesculap H do wybranej pozycji,

patrz Rys. 10.

» Jezeli wybrana pozycja zostanie osiggni¢ta, z powrotem przykreci¢

gatke 6.

» Tulejke prowadzacg S*C | do gtadkich srub umiesci¢ w operowanym
miejscu. Upewni¢ sig, ze okno tulejki prowadzacej podczas przygoto-
wywania i umieszczania $ruby za pomocg tulejki prowadzacej pozo-
staje zamkniete, patrz laserowe oznaczenie na wewnetrznej tulejce 13.

>

>

Napunktowa¢ warstwe korowa kregostupa za pomocg preta kierunko-
wego do gtadkich pretow (FWO85R), patrz TAO11984 i technika opera-
cyjna (034202).

W razie potrzeby wiozy¢ pret kierunkowy do wewnetrznej tulejki 13 i
napunktowa¢ kos¢ az do ogranicznika. Pozycja ogranicznika jest wska-
zana przez oznaczenie na precie kierunkowym.

Wyja¢ pret kierunkowy z operowanego miejsca.

Wtozy¢ wiertto do gtadkich srub (FWO086SU) 14 z zamontowanym
uchwytem (FJ839R) lub uchwytem posrednim do wewnetrznej
tulejki 13.

Przed rozpoczeciem wiercenia nalezy koniecznie sprawdzi¢ ustawiong
wstepnie dtugos¢ wiertta (np. AA845R, instrument Caspar do zespole-
nia szyjnego z dostepu przedniego).

Wywierci¢ otwor w kosci, kontrolujac przebieg wiercenia za pomocg
systemu nawigacyjnego Brainlab, az do ustawionego ogranicznika.
Wiecej informacji na temat wiercenia, patrz instrukcja uzycia
S* Cervical instrumentow (TAO11984) i technice operacyjnej (034202).
Wyja¢ wiertto z operowanego miejsca.

Aby przygotowaé otwory pod $ruby, nacigé gwinty za pomocg gwin-
townika do gtadkich $rub (FWO87R).

Gwintownik do gtadkich $rub wprowadzi¢ do wewnetrznej tulejki, a
nastepnie powoli i rdwnomiernie obraca¢ az do wybrane] gtebokosci.
Odczytad gtebokos¢ gwintu na skali gwintownika.

Wyja¢ gwintownik do gtadkich $rub z operowanego miejsca.

Notyfikacja

Gdy sruba S*C ma zostaé wtoZzona za pomocq srubokreta S*C FW656R przez
tulejke prowadzgcg | w systemie nawigacyjnym, nalezy wyjq¢ jednostke z
gwiazdkg Aesculap na tulejce prowadzgcej S*C do gfadkich srub.

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo skaleczenia pacjenta na skutek

btednej nawigacji!

» Nawigowany srubokret S*C FW656R lub inne
srubokrety S*C s przewidziane tylko do nawiga-
cji w tulejce prowadzacej bez nawigacji S*C
FW658R.

» Nawigowanie srubokretem S*C FW656R, patrz
ustawianie sruby S*C za pomocg systemu nawi-
gacyjnego i tymczasowe unieruchomienie.

A

Ryzyko skaleczenia pacjenta na skutek swobodnie
obracajacych sie srub!

A

NIEBEZPIECZENSTWO  » Nie wkrecaé $ruby tak, aby stykata sie tbem z

tulejka prowadzaca S*C.

Notyfikacja
Nawigowany srubokret S*C FW656R stosowa¢ tylko z tulejkg prowadzgcq
bez nawigacji S*C FIW658R.

>

Nawigowanie Srubokreta S*C, patrz Ustawianie sruby S4C za pomocg
systemu nawigacyjnego i tymczasowe unieruchomienie.
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> Srube whozyé przez tulejke prowadzacg S*C, ale nie wkrecaé jej catko-
wicie (gtadki trzon powinien by¢ odkryty). Wyjaé $rubokret S*CD z

operowanego miejsca.
» Wyjmowanie instrumentu ze Sruby:

- Obrdci¢ niebieskg wewnetrzng tulejke 13 i otworzy¢ okno w tulejce

prowadzgcej S*C.
- Ostroznie z boku zsung¢ tulejke prowadzacg S*C | ze Sruby.
- Usuna¢ tulejke prowadzacg S*C | z operowanego miejsca.

Instrumenty do srub Favored Angle

Niebezpieczenstwo skaleczenia pacjenta na skutek
btednej nawigacji!

OSTRZEZENIE » Przestrzega¢ wytycznych dotyczacych taczenia z
innymi instrumentami.

Instrumenty Favored Angle sg oznaczone ztotym pierscieniem.

Powazne powiktania u pacjenta na skutek btednego
umieszczenia instrumentow lub implantow!

NIEBEZPIECZENSTWO ~ > Czynnosci operacyjne wykonywaé z zastosowa-
niem kontroli rentgenowskiej.

» Podczas wyjmowania obturatora (FJ983R) i dal-
szych czynnosci operacyjnych upewni¢ sig, ze
tulejka prowadzaca S*C pozostaje stabilnie
zakotwiczona.

Wiercenie otworow na sruby Favored Angle

» Montaz odbijajgcych markeréw kulistych Brainlab 4 na jednostce z

gwiazdkg Aesculap H, patrz instrukcja obstugi Brainlab.

» Zamontowac jednostke z gwiazdkg Aesculap H na nawigowanej tulejce
prowadzacej S*C o @ 3,5/4,0 mm K. Pociggna¢ tulejke blokujacg 1 w
kierunku strzatki, pokonujac site sprezyny, i przytrzymac jg w tej pozy-

cji.

» Nasuna¢ jednostke z gwiazdka Aesculap H na adapter 2 tulejki prowa-
dzacej S*C K. Upewnié sie, ze wyztobienie znajduje sie nad trzpieniem 3

adaptera.
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» Zwolni¢ tulejke blokujacg 1.
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Rys. 12 Montaz jednostki z gwiazdkg Aesculap na tulejce prowadzacej
S*C; przyktadanie szablonu wiercenia S*C

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrument za pomocg
matrycy kalibracyjnej do instrumentéw Brainlab wer. 4 iflub poddaé go
walidacji, patrz instrukcja obstugi Brainlab. Upewnié¢ sie, ze przed
sprawdzeniem tulejka z wewnetrznym gwintem L jest zamontowana.

» Aby zapewni¢ kamerze nieograniczong widocznos¢ odbijajgcych mar-
keréw kulistych, odkreci¢ gatke 6 w uchwycie S*C tulejki prowadzacej
S*C Kii obrdci¢ jednostke z gwiazdkg Aesculap H do wybranej pozycji,
patrz Rys. 12.

» Jezeli wybrana pozycja zostanie osiggnieta, z powrotem przykreci¢
gatke 6.

» Tulejke zwewngtrznym gwintem L ponownie wyjgé z tulejki prowadza-
cej S*C K.

» Obturator (FJ983R) wsung¢ do wewnetrznej tulejki 15 tulejki prowa-
dzacej S*C K.

Obturator zazebia sie¢ w wewnetrznej tulejce i mozna go obracad.

» Tulejke prowadzaca S*C K z zamontowanym obturatorem przeprowa-
dzi¢ przez naciecie do operowanego miejsca i ustawié.

» Nacisng¢ przycisk 16 na obturatorze (FJ983R) i wyciggna¢ go z
wewnetrznej tulejki 15.

» W razie potrzeby wsung¢ trokar Apfelbaum (FJ984R) do wewnetrznej
tulejki 15 i wktu¢ w kos¢, aby napunktowaé miejsce dla Sruby.

» Wyjac trokar z operowanego miejsca.

» Nasung¢ tulejke z wewnetrznym gwintem L na tulejke wewnetrzng 15.
Tulejka z wewnetrznym gwintem zazebia sie na wewnetrznej tulejce i
mozna ja obraca¢, patrz Rys. 12.

» Wiertto do $rub Favored Angle (FWO088SU) z zamontowanym uchwy-
tem (FJ839R) lub uchwytem posrednim wsungc¢ do tulejki z wewnetrz-
nym gwintem L.



» Wykona¢ otwdr na ustawiong wstepnie gtebokosé, kontrolujgc prze-
bieg wiercenia za pomocg systemu nawigacyjnego Brainlab. Gtgbokos¢
wiercenia mozna odczyta¢ na skali na tulejce z wewnetrznym
gwintem L.

Notyfikacja

Aby nie zagubié otworu wejsciowego, nalezy wiertfo pozostawié w wywier-
conym otworze, nacisngé przycisk 16 na tulejce z wewnetrznym gwintem L
i zsung¢ tulejke prowadzqcg az do ogranicznika na powierzchni kosci.
Nastepnie wyjq¢ wiertfo i tulejke z wewnetrznym gwintem L z tulejki pro-
wadzgcej S*CK.

» Nacisngé¢ przycisk 16 i zdja¢ tulejke z wewngtrznym gwintem L z
wewnetrznej tulejki 15.

Sruby S4C sg samogwintujace. Jezeli jednak podczas operacji kos¢ okaze

sie bardzo twarda, chirurg moze nacig¢ gwint takze za pomocg gwintow-

nika S*C.

» Aby przygotowac¢ otwory na Sruby, wsungé¢ gwintownik Favored Angle
& 4 mm (FWO89R) do wewnetrznej tulejki 15 i wycigé gwint. Gtebo-
ko$¢ wiercenia mozna odczytaé na skali na gwintowniku.

» Gwintownik obrdci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara, tak aby wyszedt z kosci.

Notyfikacja

Aby nie zagubi¢ otworu wejsciowego, gwintownik nalezy obrdci¢ w kie-
runku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, tak aby prawie wyszedt z
kosci. Nastepnie obrdci¢ wewnetrzng tulejke 15 w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara i jednoczesnie zsuwaé tulejke prowadzgeq S*CK
az do ogranicznika na powierzchni kosci. Nastepnie catkowicie wykreci¢
gwintownik Favored Angle & 4 mm (FW089R) i wyjgé razem z wewnetrzng
tulejkg 15 z tulejki prowadzgcej S*CK.

Whktadanie sruby

» Upewnic sie, ze wewnetrzna tulejka 15 poprzez obrot w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazéwek zegara zostata usunigta z tulejki prowa-
dzacej S*C K.

» Odpowiednig srube Favored Angle & 4,0 mm uchwyci¢ samotrzyma-
jacym Srubokretem S*C (FWOG9R/FW132R). Pociagna¢ do tytu czarng
tulejke mocujacg, pokonujac site sprezyny, i przytrzymadé ja w tej pozy-
gji.

Notyfikacja
Funkcja samotrzymania instrumentu zapobiega wypadnieciu sruby ze sru-
bokreta S*C podczas przekazywania jej lekarzowi wykonujgcemu zabieg.

» Koncowke roboczg srubokreta S*C umiesdci¢ catkowicie w gniezdzie
szesciokgtnym Sruby 11.

» Zwolni¢ czarng tulejke mocujaca.

» Wkrecié Srube, kontrolujgc proces wkrecania za pomocg systemu nawi-
gacyjnego Brainlab.

» Dokrecié¢ Srubg. Pracowac przez tulejke prowadzacy S*C.

» Nacisng¢ tulejke mocujgcg S*C i zwolni¢ Srube ze Srubokreta.

» Wyja¢ tulejke prowadzacg S*C i srubokret S*C z operowanego miejsca.

Sruba standardowa (& 3,5 mm), instrumentarium Favo-
red Angle

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia pacjenta na skutek

btednej nawigacji!

> Przestrzegac¢ wytycznych dotyczacych faczenia z
innymi instrumentami.

Aby wtozy¢ Srube standardowg ©@ 3,5 mm za pomocg instrumentow
Favored Angle, nalezy dodatkowo zastosowac¢ instrumenty M, N i O.
Instrumenty sg oznaczone czarnym pierscieniem.

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Powazne powikfania u pacjenta na skutek btednego

umieszczenia instrumentow lub implantow!

» Czynnosci operacyjne wykonywac z zastosowa-
niem kontroli rentgenowskiej.

» Podczas wyjmowania obturatora (FJ983R) i dal-
szych czynnosci operacyjnych upewni¢ sig, ze
tulejka prowadzaca pozostaje stabilnie zakotwi-
czona.

» Montaz odbijajgcych markeréw kulistych Brainlab 4 na jednostce z
gwiazdka Aesculap H, patrz instrukcja obstugi Brainlab.

» Zamontowac jednostke z gwiazdka Aesculap H na nawigowanej tulejce
prowadzacej S*C o & 3,5/4,0 mm K. Pociggng¢ tulejke zabezpiecza-
jaca 1 w kierunku strzatki, pokonujac site sprezyny, i przytrzymac jg w
tej pozycji.

» Nasung¢ jednostke z gwiazdkg Aesculap H na adapter 2 tulejki prowa-
dzacej S*C K. Upewnié sie, ze wyztobienie znajduje sie nad trzpieniem 3
adaptera.
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» Zwolni¢ tulejke blokujaca 1.
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Rys. 13 Montaz jednostki z gwiazdkg Aesculap na tulejce prowadzacej
S*C; przyktadanie szablonu wiercenia S*C

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrument za pomoca
matrycy kalibracyjnej do instrumentéw Brainlab wer. 4 i/lub podda¢ go
walidacji, patrz instrukcja obstugi Brainlab. Upewni¢ sie, ze przed
sprawdzeniem tulejka z wewnetrznym gwintem M jest zamontowana.

» Aby zapewni¢ kamerze nieograniczong widocznos¢ odbijajgcych mar-
kerow kulistych, odkreci¢ gatke 6 w uchwycie S*C nawigowanej tulejki
prowadzacej S*C K i obroci¢ jednostke z gwiazdkg Aesculap H do
wybranej pozycji, patrz Rys. 13.

» Jezeli wybrana pozycja zostanie osiggni¢ta, z powrotem przykrecié¢
gatke 6.

» Tulejke z wewngtrznym gwintem M ponownie wyja¢ z tulejki prowa-
dzacej K.

» Obturator (FJ983R) wsuna¢ do wewnetrznej tulejki 15 tulejki prowa-
dzacej S*C K . Obturator zazebia sie w wewnetrznej tulejce i mozna go
obraca¢.

» Tulejke prowadzacg S*C K z zamontowanym obturatorem przeprowa-
dzi¢ przez nacigcie do operowanego miejsca i ustawic.

» Nacisngé przycisk 16 na obturatorze (FJ983R) i wyciggnaé¢ go z
wewnetrznej tulejki 15.

» W razie potrzeby wsungé trokar Apfelbaum (FJ984R) do wewnetrznej
tulejki 15 i wktué w kosé¢, aby napunktowaé miejsce dla Sruby.

» Wyja¢ trokar z operowanego miejsca.

» Nasuna¢ tulejke z wewnetrznym gwintem M na tulejke
wewnetrzng 15. Wewnetrzna tulejka prowadzaca zazebia sie na
wewnetrznej tulejce i mozna ja obracaé, patrz Rys. 13.

» Wiertto @24 mm N z zamontowanym uchwytem (FJ839R) lub
uchwytem posrednim wsuna¢ do tulejki z wewnetrznym gwintem M.

» Wykona¢ otwdr na ustawiong wstepnie gtebokosé, kontrolujgc prze-
bieg wiercenia za pomocg systemu nawigacyjnego Brainlab. Gtgbokos¢
wiercenia mozna odczyta¢ na skali na tulejce z wewnetrznym
gwintem M.
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Notyfikacja

Aby nie zagubié otworu wejsciowego, nalezy wiertto pozostawi¢ w wywier-
conym otworze, nacisngé¢ przycisk 16 na tulejce z wewnetrznym
gwintemM i zsunq¢ tulejke prowadzgcq az do ogranicznika na
powierzchni kosci. Nastepnie wyjqé wiertto i tulejke z wewnetrznym gwin-
tem M z tulejki prowadzqcej S*CK.

» Nacisng¢ przycisk 16 i zdjg¢ tulejke z wewnetrznym gwintem M z
wewnetrznej tulejki 15.

Sruby S*C s3 samogwintujace. Jezeli jednak podczas operacji kos¢ okaze

sie bardzo twarda, chirurg moze nacig¢ gwint takze za pomocg gwintow-

nika S*C.

» Aby przygotowa¢ otwory na Sruby, wsung¢ gwintownik C1/C2
& 3,5 mm O do wewnetrznej tulejki 15 i wycigé gwint. Gtebokos¢
wiercenia mozna odczyta¢ na skali gwintownika.

» Gwintownik O obroci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek
zegara tak, aby prawie wyszedt z kosci.

Notyfikacja

Aby nie zagubié¢ otworu wejsciowego, gwintownik obrdécié w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazowek zegara, tak aby prawie wyszedt z kosci.
Nastepnie obroci¢ wewnetrzng tulejke 15 w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara i jednoczesnie zsuwaé tulejke prowadzgeg S*CK
az do ogranicznika na powierzchni kosci. Nastepnie catkowicie wykrecié
gwintownik O i wyjqé razem z wewnetrznq tulejkg 15 z tulejki prowadzgcej
S*CK.

Wkitadanie sruby

» Upewnié sie, ze wewnetrzna tulejka 15 poprzez obrot w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazowek zegara zostata usuni¢ta z tulejki prowa-
dzacej S*C K.

» Odpowiednig Srube standardowg & 3,5 mm uchwyci¢ samotrzymaja-
cym Srubokretem S*C (FWO69R/FW132R). Pociggna¢ do tytu czarng
tulejke mocujgca, pokonujac site sprezyny, i przytrzymac jg w tej pozy-
cji.

Notyfikacja
Funkcja samotrzymania instrumentu zapobiega wypadnieciu sruby ze Sru-
bokreta S*C podczas przekazywania jej lekarzowi wykonujgcemu zabieg.

» Koncowke roboczg Srubokreta S*C umiesci¢ catkowicie w gniezdzie
szeSciokgtnym Sruby 11.

» Zwolni¢ czarng tulejke mocujaca.

» Whkreci¢ Srube, kontrolujac proces wkrecania za pomocg systemu nawi-
gacyjnego Brainlab.

» Dokrecic Srubg. Pracowa¢ przez tulejke prowadzacg S*C.

» Nacisna¢ tulejke mocujgcg S*C i zwolni¢ Srube ze Srubokreta.

» Wyja¢ tulejke prowadzacg S*C i Srubokret S*C z operowanego miejsca.



Demontaz

Nawigowany gwintownik S*C & 3,5 mm, FW655R
» Odkreci¢ nakretke 19 i zdja¢ z tulejki 17.
» Zdemontowa¢ tulejke 17 w kierunku strzatki.

Notyfikacja
Sprezyna 18 jest zamocowana na trzonie.

L

18 19
17

Rys. 14 Demontaz gwintownika S*C

Nawigowany gwintownik S*C, FN656R

» Pociggna¢ w tyt zielong tulejke mocujgca 22, pokonujac site sprezyny,
i przytrzyma¢ jg w tej pozycji.

» Odkreci¢ nakrecang tulejke 20 na roboczym koncu Srubokreta S*C
i zdja¢ z trzpienia.

» Zwolni¢ zielong tulejke mocujacy 22.

» Zielong tulejke mocujgcyg 22 z zatrzaskami zsung¢ w kierunku robo-
czego konca instrumentu i z trzpienia Srubokreta.

22 23
zo//m;{ﬂ%‘#-
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Rys. 15 Demontaz $rubokreta S*C

Nawigowany szablon wiercenia S*C 0 & 3,5 mm

(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)

» Tulejke prowadzgcyg 24 obroci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wska-
zowek zegara i zdjg¢. Uwaga: gwint lewoskretny.

» Poluzowa¢ gatke 25 przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, odkrecié¢
i zdjg¢ z uchwytu, pociggajac w kierunku strzatki.

Rys. 16 Demontaz szablonu wiercenia S*C

Nawigowana tulejka prowadzaca do gtadkich srub S*C,

FW658R

» Wewnetrzng tulejkg 26 obroci¢ do potozenia ,remove” i zdjg¢ w kie-
runku strzatki z zewngtrznej tulejki.

» Poluzowa¢ gatke 25 przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, odkreci¢
i zdjg¢ z uchwytu, pociggajac w kierunku strzatki.
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Rys. 17 Demontaz tulejki prowadzacej do gtadkich $rub

Nawigowana tulejka prowadzaca S*C & 3,5 mm/4,0 mm
FW660R

» Poluzowa¢ wewnetrzng tulejke 27 przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara, odkrecic i Sciggnag¢ z uchwytu, pociggajac w kierunku strzafki.

» Poluzowac gatke 25 przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, odkrecié¢
i zdjg¢ z uchwytu, pociggajac w kierunku strzatki.
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Rys. 18 Demontaz tulejki prowadzacej & 3,5 mm/4,0 mm

Montaz

Nawigowany gwintownik S*C & 3,5 mm, FW655R

» Tulejke prowadzacg 17 nasungé w kierunku strzatki na gwintownik
S*C A i zamocowa¢, obracajagc nakretke 19 w kierunku zgodnym
z ruchem wskazdéwek zegara.

Notyfikacja
Sprezyna 18 jest zamocowana na trzonie.

B

17

Rys. 19 Montaz gwintownika S*C
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Nawigowany srubokret S*C, FW656R

A

PRZESTROGA

Ograniczone dziatanie srubokreta S*C na skutek
zagiecia lub zatamania chwytakow!

» Nie zagina¢ ani nie zatamywac¢ chwytakow.

» Zielong tulejke¢ mocujacg 22 z zatrzaskiem 21 nasung¢ na trzpien $ru-
bokreta tak, aby zatrzaski weszty do wpustow 23 w trzpieniu $rubo-
kreta.

» Pociggna¢ w tyt zielong tulejke mocujgca 22, pokonujac site sprezyny,
i przytrzyma¢ jg w tej pozycji.

» Nakrecang tulejke 20 nakreci¢ na koncowke roboczg srubokreta S*C D
i przykrecié.

» Zwolni¢ zielong tulejke mocujacy 22.

22 23
ZO/H‘@L?‘W
N
Rys. 20 Montaz Srubokreta S*C

Nawigowany szablon wiercenia S*C 0 & 3,5 mm
(FW664R)/<J 4,0 mm (FW665R)

» Odkreci¢ tulejke prowadzgcg 24 w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara. Uwaga: gwint lewoskretny. Tulejka prowadzaca
blokuje sie styszalnie i odczuwalnie co p6t obrotu.

» Nasunac gatke 25 na uchwyt instrumentu, przykreci¢ w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazéwek zegara i dokrecic.

Rys. 21

Montaz szablonu wiercenia S*C
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Nawigowana tulejka prowadzaca do gtadkich srub S*C,

FW658R

» Wewnetrzng tulejke 26 wsuna¢ w kierunku strzatki w potozeniu
Jremove” do zewnetrznej tulejki.

» Nastepnie obroci¢ do potozenia ,closed".

» Nasung¢ gatke 25 na uchwyt instrumentu, przykreci¢ w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazdwek zegara i dokrecic.
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Rys. 22 Montaz tulejki prowadzacej do gtadkich $rub

Nawigowana tulejka prowadzaca S*C
@ 3,5 mm/4,0 mm, FN660R

» Wewnetrzng tulejke 27 wsungé w kierunku strzatki do wewnetrznej
tulejki, przykreci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i
dokrecic.

» Nasung¢ gatke 25 na uchwyt instrumentu, przykrecic¢ w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazdwek zegara i dokrecic.

K :7\/%9
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S

Rys. 23 Montaz tulejki prowadzgcej & 3,5 mm/4,0 mm



Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodo-
wych norm i wytycznych, a takze wewnetrznych przepisow higienicznych
zwigzanych z procedurg przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentéw z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiang - przestrzegac odpowiednich przepisow paristwowych w
zakresie przygotowania produktdw.

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 przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujg sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylnych Aesculap.

Produkty jednorazowego uzytku

Nr artykutu Oznaczenie

FW086SU Wiertto do gtadkich $rub & 2,9 mm

FW088SU Wiertto do srub Favored Angle & 2,9 mm do $rub
@ 4 mm

FW662SU Wiertto C1/C2 S* & 2,4 mm

FW666SU Wiertto, & 2,4 mm

FW667SU Wiertto, & 2,9 mm

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta iflub uzyt-
kownika oraz obnizenia sprawnosci produktow

w przypadku ich ponownego uzycia. Zanieczyszcze-
nie iflub obnizona sprawnos¢ produktow moga
doprowadzi¢ do obrazen ciata, chorob lub smierci.

VAN

OSTRZEZENIE

» Produkt nie nadaje si¢ do ponownego uzycia.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skuteczno$¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstgpnego czyszezenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkéw neutralizujgeych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowac¢ wyblakniecie i nieczytelno$¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do
zniszczenia produktow. W celu ich usunigcia niezbedne jest doktadne
sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe $rodki chemiczne, ktére
zostaty przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towa. Nalezy scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta $rodkéw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia
tytanu lub aluminium. W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystapi¢ juz woéwczas, gdy pH roztworu robo-
czego/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 -
+Prawidtowy sposob przygotowywania instrumentarium medycznego”.
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Demontaz przed rozpoczgciem procedury przygotowaw-

czej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowaé zgodnie z
instrukeja.

» Produkt wyposazony w przegub - otworzy¢é.

» Otworzy¢ zawory/kurki.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za
pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzyciu jednorazowej strzy-
kawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym,
w zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty, do czyszczenia i
dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz Demontaz.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczg-
cych/dezynfekcyjnych i/lub zbyt wysokich tempera-
PRZESTROGA tur grozi uszkodzeniem produktu!

» Stosowac srodki czyszczace i dezynfekujace
(w sposob zgodny z zaleceniami ich producenta).

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej tem-
peratury czyszczenia wynoszacej 55 °C.

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfek-
cje.
- do wstepnego czyszczenie produktéw z zaschnietymi pozostatos-
ciami, przed maszynowym czyszczeniem/dezynfekcja.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajacy podczas
maszynowego czyszczenia/dezynfekji.

- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostatosciami, po
ich maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji.

Notyfikacja

W celu czyszczenia i dezynfekcji instrumentu jednostki z gwiazdkq referen-
cyjng (wstepnie skalibrowanego) i instrumentu jednostki z gwiazdkq refe-
rencyjng ML (kalibracja ICM4), patrz instrukcja obstugi Brainlab.
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Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie reczne z
dezynfekcjg zanurze-
niowa

B FW652R-FW658R
m FW660R

B FW663R-FW665R

B FW688R-FW689R

Czyszczenie reczne z
uzyciemultradzwiekéw
i dezynfekcjg zanurze-
niowa

Szczotka do czyszezenia: 30 mm/J: 4,5 mm, np. TAO11944 i szczotka
do czyszezenia: 20 mm/Q: 2,5 mm, np. TE654202 i szczotka do
czyszezenia: 50 mm/: 10 mm, np. TAO07747

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Konhcowki robocze trzymaé do czyszczenia w pozycji otwarte;.

B Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji otwartej lub

poruszajac przegubami.

Czas suszenia: Korzystaé z niektaczacej sie Sciereczki lub medycznego
sprezonego powietrza

Szczotka do czyszezenia: 30 mm/: 4,5 mm, np. TAO11944 i szczotka
do czyszezenia: 20 mm/Q: 2,5 mm, np. TE654202 i szczotka do
czyszezenia: 50 mm/Q: 10 mm, np. TAO11327

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

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

m FJ985R
B Koncowki robocze trzyma¢ do czyszczenia w pozycji otwarte;.
H FWO067R
B Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji otwartej lub
m FW165R . Y p 9 y pozyd )
poruszajac przegubami.
W FWe61R B Czassuszenia: Korzystac z niektaczacej sie Sciereczki lub medycznego
sprezonego powietrza
MaszynOWe Czyszcze- ] Pojedyncze cz@éci Zawierajqce kana{y Wewn@trzne na|eZy pod){qczyé Rozdziat Maszynowe Czyszczenie/dezynfekcja

nie srodkami alkalicz-
nymi i dezynfekcja ter-
miczna

bezposrednio do specjalnego przytacza sptukujacego w wdzku iniek-
tora.

B Koncowki robocze trzyma¢ do czyszczenia w pozycji otwarte;.

i podrozdziat:

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie Srodkami
alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

m FW657R
B Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.
H FW663R
B FW688R-FW689R
Reczne czyszczenie B Szczotka do czyszezenia: 30 mm/@: 4,5 mm, np. TAO11944 i Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z
wstgpn_e Za pomoca szczotka do czyszezenia: 20 mm/@: 2,5 mm, np. TE654202 i szczotka  M€CZNym czyszezeniem wstepnym i podrozdziat:
szezotki, a nastepnie do czyszezenia: 50 mm/@: 10 mm, np. TAO07747 B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z uzy-
alkaliczne czyszczenie . ciem szczotki
maszynowe i dezynfek- W Strzykawka jednorazowa 20 ml ' o .
Cja termiczna. B Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb czyszczenia = Rozd.2|a+ Ma.s.zynowe ceyszezenie Srodkami
FWO067R (unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwania). alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
FW165R W Koncowki robocze trzyma¢ do czyszczenia w pozycji otwarte;j.
FW652R B Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

FW655R-FW656R
FW658R
FW660R
FW664R-FW665R
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Reczne czyszczenie B Szczotka do czyszezenia: 30 mm/: 4,5 mm, np. TAO11944 i szczotka Rozdziat Czyszczen.ie maszynowe/c.iezynfekcjé z
wstepne za pomocg do czyszczenia: 20 mm/: 2,5 mm, np. TE654202 i szczotka do recznym czyszczeniem wstepnym i podrozdziat:
ultradzwiekow i czyszczenia: 50 mm/J: 10 mm, np. TAOO7747 B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z uzy-

szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek- m Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb czyszczenia
¢ja termiczna. (unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwania).

H FJ985R B Koncowki robocze trzymaé do czyszezenia w pozycji otwartej.
m FW661R -

B Strzykawka jednorazowa 20 ml ciem ultradzwiekow i szczotki
B Rozdziat Maszynowe czyszczenie Srodkami
alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystgpieniem do dezynfekeji recznej doktadnie usungé wodg po
ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie

nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci zanie-
czyszezen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzyé.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowg

Czyszczenie dezynfeku- TP Koncentrat nie zawierajacy aldehydéw, fenoli i czwartorzedowych
jace (zimna) zwigzkow amonowych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
[} Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehyddow, fenoli i czwartorzedowych
(zimna) zwigzkdw 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 przestrzegaé zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich
szczotek do czyszezenia 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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Aesculap®

S* Cervical - Instrumenty nawigowane

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.



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/dezynfekcji dostepne dla  wzroku
powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozosta-
fosci zanieczyszczen.
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Aesculap®

S* Cervical - Instrumenty nawigowane

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
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.

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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Aesculap®

S* Cervical - Instrumenty nawigowane

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
powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem ewentualnych pozosta-
fosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajagce smarowanie olejem grozi uszko-
dzeniem produktu (wzery w metalu, korozja
cierna)!

» Czesci ruchome, np. przeguby, elementy prze-
suwne i prety gwintowane, przed sprawdzeniem
funkcjonowania nalezy nasmarowac olejem
nadajacym si¢ do zastosowanej metody steryli-
zacji (np. w przypadku sterylizacji parowej
sprayem olejowym STERILIT® | JG60O albo za
pomocy olejarki kroplowej STERILIT® | JG598).

PRZESTROGA

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy spraw-
dzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czystosci, poprawnosci dziata-
nia i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, zta-
manych, porysowanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowad.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

vvyyy

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przeka-
za¢ serwisowi technicznemu Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.

vy

Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.
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Opakowanie

» Produkt z delikatng koficowka robocza nalezy odpowiednio zabezpie-
czyé.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w
odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢é w odpowiedni sposéb krawedzie
tnace urzadzenia.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kon-
tenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania
poprzez stosowanie odpowiedniego opakowania.



Sterylizacja parowa
Notyfikacja

Produkty rozktadane mogq by¢ poddawane do sterylizacji wytgcznie po
roztozeniu.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujagcego do wszystkich
powierzchni zewnetrznych iwewnetrznych (np. poprzez otwarcie
zaworow i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu
o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas
przetrzymania: 5 min
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym ste-
rylizatorze parowym: Nalezy dopilnowaé¢, aby maksymalny dozwolony
zafadunek sterylizatora parowego podany przez producenta steryliza-
tora nie zostat przekroczony.

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.

Serwis techniczny

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego

dziatania!

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowac¢ z
wtasciwym dla Panhstwa 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.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponen-
téw lub ich opakowan do recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzegaé
krajowych przepisow!

Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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S0
Aesculap®

Navigované nastroje S* Cervical

Legenda

A Navigovany zavitorez & 3,5 mm (FW655R)

B Nastrojova referenéna hviezdicova
(Brainlab ¢&islo artiklu 55830-20A)

C Uchop (FW165R so zapadkou alebo FWOB7R bez zapadky)
Navigovany skrutkova¢ na polyaxialnu skrutku (FW656R)

Nastrojova referencna hviezdicova jednotka ML (kalibracia s ICM4)
(Brainlab) (¢islo artiklu 55830-25A)

Navigovany vftaci kaliber @ 3,5 mm (FW664R)
Navigovany vftaci kaliber @ 4,0 mm (FW665R)
Aesculap-hviezdicova jednotka navigaéna nasada (FW652R)

Navigované vodiace puzdro @ 4,0 mm na skrutky s hladkym driekom
(FW6G58R)

J  Redukéna objimka @ 13 mm pre Brainlab-nastrojovi kalibraénu
maticu Rev. 4 (FW657R)

Navigované vodiace puzdro @ 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)
C1/C2-vnutorna previtana dutinka & 4 mm (FJ985R)
C1/C2-vnutorna previtana dutinka @ 3,5 mm (FW661R)
C1/C2-vrtdk @ 2,4 mm (FW662SU)

C1/C2-zavitorez & 3,5 mm (FW663R)

Jamkovat pre navigovany vitaci kaliber & 3,5 mm FW664R (FW688R)
Jamkovat pre navigovany vitaci kaliber & 4,0 mm FW665R (FW689R)
Vrtak & 2,4 mm pre FW664R (FW666SU)

Vrtak & 2,9 mm pre FW665R (FW667SU)

jednotka (predkalibrovana)

m o

- X o m

wIpvozZr X

Symboly na obale vyrobku

STERILE[R | Sterilizacia oZarovanim

Nie je vhodna na opdtovné pouzitie v zmysle vyrobcom
stanoveného pouZzitia podla urcenia

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Datum vyroby
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Pouzitel'nost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materidlov najdete tieZ na extranete Aesculap na webovej
stranke https://extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia

Systém S* Cervical (systém S*C) sa pouziva na posteriornu okcipitalnu cer-
vikalnu a thorakalnu stabilizaciu a fuziu. Indikacie a kontraindikacie su
uvedené v navode na pouzitie implantatov (TAO11796). Nastroje uvedené
v legende su sucastou tohto systému. PouZivaju sa na prisposobenie
implantatov S*C individualnym pacientom, na polohovanie a osadenie. Na
bezpecné manipulovanie dodrZiavajte navod na pouZitie systémovych
nastrojov S*C (TA011984) a operacnych technik (034202/083002).

Nastroje uvedené v legende sa smu pouZivat len s navigaénym systémom
Brainlab. Na bezpeénu manipuldciu pred operaciou si pozrite navod na
obsluhu Spine & Trauma nastrojov Brainlab a pripadny navod k softvéru
pouzivanej chrbticovej aplikacii Brainlab.

Zadania pre kombinaciu

Ozndmenie
Spoloénosti Aesculap a Brainlab nepreberaju Ziadnu zodpovednost, pokial
sa pouZivaju iné ndstroje, jamkovace alebo vrtdky s prislusnymi vitacimi
kalibrami a vodiacimi puzdrami.
B Navigovany vrtaci kaliber S*C F kombinujte vyluéne s:

- Jamkovacom S*C P pre vitaci kaliber S*C F

- Vrtakom S*C RD 2,4 mm pre & 3,5 mm skrutky
B Navigovany vrtaci kaliber S*C G kombinujte vyluéne s:

- Jamkovacom S*C Q pre vitaci kaliber G

- Vrtakom S*C'S @ 2,9 mm pre @ 4,0 mm skrutky

B Navigované vodiace puzdro S*C & 4,0 mm | na skrutky s hladkym hrd-
lom kombinujte vylu¢ne s:

- Kostnymi Sidlami skrutiek s hladkym driekom (FWO85R)

- Vrtakmi pre skrutky s hladkym driekom @ 2,9 mm (FW086SU)
- Zavitorezom skrutiek s hladkym driekom (FW087R)

- Polyaxialnym skrutkova¢om (FWO70R/FW131R)

- Navigovanym skrutkovac¢om na polyaxialnu skrutku (FW656R)

- Kratkym skrutkovaom s gulatou hlavicou podla Apfelbauma,
(FJ968R)



Navigované vodiace puzdro S*C & 3,5 mm/4,0 mm K kombinujte
vyluéne s:

- Qbturatorom C1/C2 podla Apfelbauma (FJ983R)

- Trokarom podla Apfelbauma (FJ984R)

- Vrtakom na skrutky Favored Angle & 2,9 mm pre & 4 mm skrutky
(FWo88sU)

- Zavitorezom Favored Angle & 4 mm (FWO089R)

- C1/C2-vnatornou previtanou dutinkou & 4 mm L (FJ985R)

- Skrutkovatom favored angle S*C (FW069R/FW132R)

- Vrtakom C1/C2 @ 2,4 mm pre & 3,5 mm skrutky (FW662SU) N
- C1/C2-zavitorezom & 3,5 mm (FW663R) O

- C1/C2-vnutornou previtanou dutinkou & 3,5 mm (FW661R) M
- Skrutkovatom s gulatou hlavicou podla Apfelbauma, (FJ988R)

Ozndmenie

K-dréty sa zdsadne neméZu pouZivat spolu so systémom S*C.

Bezpecna manipulacia a priprava

>

>
>
>

>

>

>

>
>

Vlyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti alebo skusenosti.

Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

PouzZivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ru¢ne alebo mechanicky).

Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na Cisté, suché a chra-
nené miesto.

Vizualne skontrolujte vyrobok pred kaZzdym pouZitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny
vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

Poskodené Easti okamzite nahradit originalnymi nahradnymi dielmi.

Aby nedo3lo ku Skodam na konci prace: Opatrne vloZte vyrobok do pra-
covného kandla (napr. trokar).

Vyroboky na jedno pouzitie

Cislo vyrobku Oznacenie
FW086SU Vrtak pre skrutky s hladkym driekom & 2,9 mm
FWo088SU Vrtak na skrutky Favored Angle & 2,9 mm pre
& 4 mm skrutky

FW662SU C1/C2 vrtak S*A 2,4 mm
FW666SU Vrtakom & 2,4 mm
FW667SU Vrtakom @ 2,9 mm

A Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pou-

Zivatel'a a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z

dévodu opitovného pouZzitia. Znedistenie afalebo
zhorsena funkénost vyrobkov mézu sposobit pora-
nenia, ochorenia alebo smrt!

» Produkt neupravujte.

NEBEZPECENSTVO

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.
Vyrobok nesmie byt znovu pouzity.

» 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.

» NepouzZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouZivajte ho. Poskodeny
vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Viyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.
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Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!

» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym
pouzitim.

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri poskode-

nych nastrojoch!

Nastroje S*C st vysoko presné a velmi citlive.

» S nastrojmi S*C narabajte s najvySSou opatrnos-
tou.

» Na zem spadnuté alebo poskodené nastroje S*C
skontrolujte, ¢i su presne nakalibrované alebo
ich zaslite Technickému servisu spolocnosti Aes-
culap.

Nebezpecenstvo poranenia pre pacienta pri preru-

seni navigacie!

» Pred operaciou naplanujte konfiguraciu operac-
nej saly ako aj zoskupenia nastrojov resp. vyrov-
nanie referencnych hviezdic.

» Zabezpecte, aby mala navigacna kamera neob-
medzeny vyhl'ad na reflektujice gul'ocky znac-
kovaca nastrojov.

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri nepres-

nych nastrojoch!

» Ubezpecte sa, Ze pouzivané nastroje nie su
ohnuté alebo poskodené.

» Pred pouzitim skontrolujte presnost najma pri
tenkych nastrojoch. Pritom podrzte hrot
nastroja v pivotovacom bode kalibracnej matici
nastroja Brainlab Rev. 4.

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri poskode-

nej navigacii!

» Navigované nastroje S*C pouzivajte len s reflek-
tujucimi gulkami so znackova¢mi na jedno pou-
Zitie Brainlab.

» Dalsie podrobnejsie infirmécie a spravne zaob-
chadzanie s gulkami znackovaca zistate v pri-
sluSnom navode na pouzitie Brainlab.

Pripravte otvory pre S* C-skrutky navigaciou

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri poskode-
nej navigacii!
» Dbajte na zadané moznosti kombinovania

Na urobenie jamiek s navigaciou pre skrutkové otvory vo vrstve kortikalis
pre samorezné skrutky S*C & 3,5 mm pouZzivajte navigovany vitaci kaliber
S*C @ 3,5 mm Flen spolu s S*C jamkovacom pre navigovany vitaci kaliber
S*CP.

Na urobenie jamiek s navigaciou pre skrutkové otvory vo vrstve kortikalis
pre samorezné skrutky S*C & 4,0 mm pouZzivajte navigovany vitaci kaliber
S*C @ 4,0 mm G len spolu s S*C jamkovacom C pre navigovany vitaci kali-
ber S*C Q.

Navigovany vrtaci kaliber S*C G a jamkova¢ Q maju pre samorezné skrutky
S*C & 4,0 mm fialové oznacenie na drieku, pozri Obr. 1.

i]& 2
\ “

G Q

Obr. 1

Na urobenie jamky pre skrutkovy otvor vovrstve kortikalis bez navigacie
pozri navod na pouzitie nastrojov S* Cervical (TA011984).

A\

VAROVANIE

Fialové znacky na S*C navigovanom vitacom kalibri a jamkovav¢i

Nebezpecenstvo poranenia miechy, nerovovych

korenov, susedného priestoru medzistavcovych

plartniciek alebo makkého tkaniva pri pouziti jam-

kovaca bez vrtacieho kalibru!

» Jamkovac pouzivajte vylucne s vrtacim kalibrom
FW664R/FW665R.

Obmedzenie funkcie jamkovaca resp. nepresné
odditanie hlbkomerného kalibru!

VAN

UPOZORNENIE  » Jamkovace nebruste.

» Tupé pilové listy vymente.

» Namontujte reflektujice gulky znackovaca Brainlab 4 na hviezdicovu
sondu Aesculap H Brainlab, pozri navod na obsluhu.

» Blokovacie puzdro 1 hviezdicovej sondy Aesculap H potiahnite proti
tlaku pruziny dozadu v smere Sipky a podrzte.



» Hviezdicovu sondu Aesculap H nasuiite na adaptér 2 vitacieho kalibru

S*C F/G. Pritom zabezpette, aby kolik adaptéra 3 zasahoval do vybra-
nia na hviezdicovej sonde.

» Uvolnite blokovacie puzdro 1.
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Obr.2 Montaz hviezdicovej sondy Aesculap na vrtaci kaliber S*C

FW664R/FW665R

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte nastroj kalibraénou maticou

Brainlab na nastroje Rev. 4 ¢&i zvalidujte ho, pozri navod na obsluhu
Brainlab. Pritom zabezpecte, aby bol jamkova¢ pre navigovany vitaci
kaliber P/Q odstraneny.

Na zaistenie neobmedzeného vyhladu kamery na reflektujiuce gulky
znatkovada nato¢te hlavicu 6 na rukovati S*C vitacieho kalibru S*C F/G
a hviezdicovu sondu Aesculap H pootocte do potrebnej polohy, pozri
Obr. 2.

Po dosiahnuti pozadovanej polohy je treba rukovat 6 znovu pevne
dotiahnut.

Hrubka jamkovania sa nastavi ota¢anim hibkového dorazu 5 na vita-
com kalibri S*C F/G. Maximalna hibka je 6 mm.

Zavedte jamkova¢ S*C P/Q do vitacieho kalibru S*C F/G.

Skontrolujte vopred nastaveny hibku jamkovania na posuvnom
meradle (napr. AA845R).

Na otvorenie kortikalis potlacte jamkova¢ S*C na vopred nastavenu
hibku za kontroly navigaénym systémom Brainlab.

Vyvrtajte otvory pre skrutky S*C

Nebezpecenstvo pri nespravne umiestenych res.
prilis hibokych otvoroch!

NEBEZPECENSTVO  » Vrtak neostrite, pretoZe by to viedlo k prilis
nepresnym alebo nespravnym odcitaniam na
hlbkovom meracom kalibri.

» Tupy vrtak nahrad'te novym.

Vrtak sa vlozi pomocou vitacieho kalibru S*C a zavita sa bud ruéne s vita-
cou rukovatou (FJ839R) alebo motorovym systémom a rukovitou Intra
spoloénosti Aesculap (napr. GD450R/GD456R).

Vrtak a vitaciu rukovit poskladajte dohromady (len pri ruénom vitani)

Nebezpecenstvo poranenia miechy, nervovych
korenov, susediaceho priestoru medzistavcovej
NEBEZPECENSTVO  platnicky alebo makkého tkaniva neodbornym vrta-
nim!
» Otvory vrtajte len s pouZitim spravnych vrtacich
kalibrov S*C vrtak pouzivajte len s vhodnou
velkostou vrtacieho kalibru.

» Pred zacatim vrtania bezpodmienecne skontro-
lujte prednastavent dizku vrtaka posuvnym
meradlom (napr. AA845R, Caspar, nastroj pre
anteriornu cervikalnu fuziu).

Porusenie miechy a nervovych korenov v dosledku
pouzitia prilis dlhého vrtaka!

NEBEZPECENSTVO > Pred operaciou zvolte vhodnu dizku vrtaka
podla rontgenovej snimky.

» Vrtak narovnavajte a zuavadzajte iba pod ron-
tgenovou kontrolou alebo pomocou navigaé-
ného systému.

> Vrtak zvolte tak, aby dizka vrtika zodpovedala
pozadovanej hibke vitaného otvoru.

» Vlozte vrtak do vitacej rukoviti (FJ839R), pozri Obr. 3.

» Blokovacie puzdro potiahnite proti tlaku pruZiny v smere Sipky a
podrzte.

» Vrtak posunte az po doraz do uchytenia vitacej rukovate.
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» Vrtdk mierne otoéte a uvolnite blokovacie puzdro.
Vrtdk pocutelne zaklapne.

>"“‘
4
Click

Obr.3 Montaz vrtaka
Nebezpecenstvo poranenia ¢i poskodenia vrtaka

A kvéli prili§ vysokym otakam!

NEBEZPECENSTVO B Zvol'te najnizSiu rychlost vitania, aby ste mohli
kontrolovat hlbku vrtania.

» Neohybajte vrtak pocas vrtacieho procesu.

Vyvitajte otvory pre skrutky S*C @ 3,5 mm/4,0 mm

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri poskode-
nej navigacii!
» Dbajte na zadané moznosti kombinovania

Pre kontrolované vitanie otvorov pre skrutky S*C & 3,5 mm vrtakom
& 2,4 mm R (FW666SU) sa musi vzdy pouZit navigovany vitaci kaliber S*C

& 3,5 mm F (FW664R).

Pre kontrolované vrtanie otvorov pre skrutky S*C & 4,0 mm vrtakom
@ 2,9 mm S (FW667SU) sa musi vzdy pouZit navigovany vitaci kaliber S*C

& 4,0 mm G (FW665R).

Navigovany vrtaci kaliber S*C G a vrtak ©@ 2,9 mm S maju pre samorezné

skrutky S4C & 4,0 mm fialové oznacenie na drieku, pozri Obr. 4.
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Obr. 4 Fialova znacka na S*C navigovanom vitacom kalibri a jamkovavdi

Ozndmenie

Vrtdk & 2,4 mm (FW051SU) a & 2,9 mm (FW052SU) sa nesmie pouZit s

navigovanym vftacim kalibrom S*CF/G.
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Obr.5 Montaz
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Namontujte reflektujuce gulky znackovaca Brainlab 4 na hviezdicovu
sondu Aesculap H Brainlab, pozri navod na obsluhu.

Blokovacie puzdro 1 hviezdicovej sondy Aesculap H potiahnite proti
tlaku pruziny dozadu v smere Sipky a podrzte.

Hviezdicovu sondu Aesculap H nasufite na adaptér 2 vitacieho kalibru
S*C F/G. Pritom zabezpette, aby kolik 3 adaptéra zasahoval do vybra-
nia na hviezdicovej sonde.

Uvolnite blokovacie puzdro 1.

- RIS
y ~w
-

hviezdicovej vitaci

kaliberS*C FW664R/FW665R

Pred kazdym pouzitim prekontrolujte nastroj kalibraénou maticou
Brainlab na nastroje Rev. 4 ¢&i zvalidujte ho, pozri navod na obsluhu
Brainlab. Zabezpeéte, aby bol odstraneny vrtak R/S.

sondy  Aesculap  na

Na zaistenie neobmedzeného vyhladu kamery na reflektujiuce gulky
znatkovada natocte hlavicu 6 na rukoviti vitacieho kalibru S*C F/G a
hvezdicovl sondu Aesculap H pootolte do potrebnej polohy, pozri
Obr. 2.

Po dosiahnuti poZadovanej polohy je treba rukovat 6 znovu pevne
dotiahnut.

Hrubka jamkovania sa nastavi ota¢anim hibkového dorazu 5 na vita-
com kalibri S*C F/G.

Stupnica je v mm. Na kazdu polotacku sa na hibkovom doraze posunie
o drahu 0,5 mm.

Vrtak s montovanou rukovatou alebo Intra-rukovatou zavedte do vita-
cieho kalibru S*C F/G.

Pred zaCatim vitania bezpodmiene¢ne skontrolujte prednastavenu
dizku vrtaka posuvnym meradlom (napr. AA845R, Caspar, nastroj pre
anteriornu cervikalnu fuziu).

Vitajte do prednastavenej hibky pod kontrolou navigaénym systémom
Brainlab.



Rezanie zavitov (volitel'né)
Skrutky S*C st samorezné. Ak sa intraoperacne narazi na tvrdu kost kosti,
mdZe chirurg dopredu narezat zavity aj zavitorezom S*C.

» Na navigované rezanie zavitov otvorov pre skrutky & 3,5 mm pouzi-
vajte navigovany zavitorez S*C A.

» Na rezanie zavitov otvorov pre skrutky & 4 mm pouzivajte Standardny

zavitorez bez navigacie (FWO047R), pozri TAO11984.
Trauma tkaniva pri pouZiti zavitorezu (A) S*C a zni-
ceni kostnych zavitov!

NEBEZPECENSTVO - Pred pouzitim zavitorezu S*C zabezpeéte, aby
postivatel'na objimka zavitorezu sa presuvala
spravna dozadu.

» Namontujte reflexné gulky znackovaca Brainlab 4 na referencnu jed-
notku B nastroja (predkalibrovany), pozri navod na obsluhu Brainlab.

» Nastroj referenénu jednotku posuiite na nasadec zavitorezu 7 S*C A.
Zabezpecte, aby jednotka bezpecne sedela na nasadci zavitorezu S*C.

Ozndmenie
Jednotka sa dd na ndsadci zavitorezu S*C otacat.

» Blokovacie puzdro 8 potiahnite proti tlaku pruZiny v smere Sipky a
podrzte.

» Rukovat S*C FW067R/FW165R nasufite na nasadec zavitorezu S*C A.
» Uvolnite blokovacie puzdro 8, pozri Obr. 6.
Zabezpecte, aby rukovat S*C bola zaklapnuta.
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Obr. 6 Montaz nastrojovej jednotky s referenénou hviezdicou (,predka-
librovany") a rukoviti S*C na zavitorez S*C

A\

VAROVANIE

Nebezpecie poranenia pacienta!

» Pred pouzitim zabezpecte, aby zvoleny nastroj
bol spravne namontovany.

» Zabezpecte, aby Sipka na spodnej strane nastroja
referenéna jednotka (predkalibrovana) ukazo-
vala na hrot nastroja.

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte nastroj kalibra¢nou maticou
Brainlab na nastroje Rev. 4 ¢&i zvalidujte ho, pozri navod na obsluhu
Brainlab.

» Na rezanie zavitu drzte referenénu jednotku nastroja B jednou rukou
na uréenych otvoroch a rukovat S*C C druhou rukou pomaly a rovno-
merne otacajte pod kontrolou navigaéného systému Brainlab az po
dosiahnutie potrebnej hibky.

» Na stupnici odéitajte hibku, ktora je viditeIna po¢as procesu rezania za
nazad sa posuvajucou objimkou zavitorezu S*C, pozri Obr. 7.

el I i\a 5]
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Tap Depth

Obr. 7 Zavitorez s odéitatelnou hibkou zavitu

Skrutku S*C umiestnite navigovane a docasne ju upevnite

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecie poranenia pacienta!

» Skrutkova¢ S*C pouzivajte len s nastrojovou
referenénou jednotkou ML na ruéné kalibrova-
nie.

» Pri zmene skrutky kalibraciu urobte znovu.

» Na navigované umiestenie skrutiek S*C & 3,5 mm a & 4 mm pouzite
navigovany skrutkova¢ S*C D.

» Namontujte reflexné gulky znackovaca Brainlab 4 na nastrojovu refe-
renénu jednotku ML E, pozri navod na obsluhu Brainlab.

» Nastrojovu referenénu jednotku posufite na nasadec skrutkovaéa E 10
SC D. Zabezpecte, aby jednotka bezpeéne sedela na nasadci skrutko-
vaca S$*C.

Ozndmenie
Jednotka sa dd na ndsadci skrutkovacéa S*C otdcat.

» Blokovacie puzdro 8 potiahnite proti tlaku pruZiny v smere Sipky a
podrzte.

» Rukovat S*C FW067R/FW165R nasufite na driek skrutkovaca S*C D.
» Uvolnite blokovacie puzdro 8, pozri Obr. 8.
Zabezpecte, aby rukovat S*C bola zaklapnuta.
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Obr. 8 Montaz nastrojove] jednotky s referen¢nou hviezdicou (,kalibra-
cia's ICM 4") a rukoviti S*C (FW067R alebo FW165R) na skrutko-
vac S*C

Ozndmenie

Skrutkovaé S*C je vybaveny funkciou samopridrZiavania, aby sa zabrdnilo
tomu, Ze skrutka S*C spadne na zem pocas odovzdania operatérovi.

» Pridrziavaciu objimku 12 na skrutkovaci S*C D potiahnite dozadu a
podrzte, pozri Obr. 9.

» Nasadte hrot skrutkovaca S*C D uplne do Sesthranu skrutky 11.
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» Uvolhite pridrziavaciu objimku 12.
Zabezpeclte, aby skrutka 11 bezpecne sedela na skrutkovaci S*C D a aby
bola blokovana mnohoosovost. skrutky 11. NEBEZPECENSTVO
D ?

E
T \?l/ f -
| \‘-V.L%
12

0Obr.9  Uchytenie skrutky S*C skrutkova¢om S*C

Nebezpecie poranenia pacienta!
» Pred pouzitim zabezpecte, aby zvoleny nastroj
NEBEZPECENSTVO bol spravne namontovany. Zabezpecte, aby Sipka

na spodnej strane nastrojovej referencnej jed-
notky ML ukazovala na hrot naradia.

» Pred pouZitim nastroja so spravne uchytenou skrutkou vykonajte ruéné
kalibrovanie s nastrojovou kalibra¢nou maticou Brainlab Rev. 4, pozri

Tazké komplikacie pre pacientov pri nespravne
umiestenych nastrojoch alebo implantatoch!

|

>

>

Operacné kroky vykonavajte pod rontgenovou
kontrolou.

Pri odstranovani Sidiel skrutiek s hladkymi
driekmi (FWO85R) a v dalSich operaénych kro-
koch zabezpecte, aby navigovana vodiaca
objimka pre skrutky s hladkym driekom S*C
ostala pevne zakotvena.

Zabezpecte, aby okno na navigovanej vodiacej
objimke S*C pre skrutky s hladkym driekom bolo
pocas pripravy otvoru na skrutku a vkladani
skrutky bolo zatvorené, pozri laserové oznacenie
na vnutornej objimke.

Dbajte na to, aby sa pri otvarani a zatvarani
okna na navigovanej vodiacej objimke S*C pre
skrutky s hladkym driekom nezacviklo tkanivo
po zaloZeni skrutky.

navod na obsluhu Brainlab » Namontujte reflektujice gulky znackovaca Brainlab 4 na hviezdicovu
» Zakrutte skrutku pod kontrolou s navigaénym systémom Brainlab. Pri- sondu Aesculap H Brainlab, pozri navod na obsluhu.

tom nastrojovu referenénu jednotku ML podrzte na uréenych jamkach  p Blokovacie puzdro 1 potiahnite proti tlaku pruziny v smere $ipky a

a otacanim rukovati S*C C zrkutte druhou rukou skrutku 11. podrite.

» Posunte hviezdicovi sondu Aesculap H na adaptér 2. Pritom zabez-

Nastroj na skrutky s hladkym driekom

adaptéra.
Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri poskode-
nej navigacii!

VAROVANIE » Dbajte na zadané moznosti kombinovania

Nastroje na skrutky s hladkym driekom su oznaené svetlomodrym kruiz-
kom. PouzZivaju sa na tvorbu otvorov, vitanie a rezanie zavitov v otvoroch
pre skrutky s hladkym driekom & 4 mm.
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pecte, aby vybranie na hviezdicovej sondy lezalo presne nad kolikom 3



» Uvolnite blokovacie puzdro 1.
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Obr. 10 Montaz hviezdicovej jednotky Aesculap na vodiacom puzdre pre

skrutky s hladkym driekom S*C

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri poskode-
nej navigacii!

NEBEZPECENSTVO B Redukénui objimku zasufite az do pocutelného
kliku do nastrojovej kalibracnej matice Rev. 4
Brainlab.

» Pred kazdym pouZitim prekontrolujte nastroj so Specialnou redukénou
objimkou kalibraénou maticou J na nastroje Brainlab Rev. 4 ¢i zvali-
dujte ho, pozri navod na obsluhu Brainlab. Zabezpecéte, aby boli na vali-
dovanie nastroja odstranené vsetky ostatné nastroje (jamkovace,

vrtaky, zavitorezy atd.).

Obr. 11 Redukéna objimka na validovanie/kontrolu s nastrojovou kalib-

raénou maticou Brainlab Rev. 4

» Na zaistenie neobmedzeného vyhladu kamery na reflektujiuce gulky
znackovaca nato€te hlavicu 6 na S*C rukovati vodiaceho puzdra S*C
a hviezdicovu sondu Aesculap H otocte do potrebnej polohy, pozri

Obr. 10.

» Po dosiahnuti poZadovanej polohy je treba rukovdt 6 znovu pevne

dotiahnut.

» Umiestnite vodiace puzdro S*C | pre skrutky s hladkym driekom v ope-
ratnom poli. Pritom zabezpecte, aby okno vodiaceho puzdra ostalo
zatvorené pocas pripravy a zakladania skrutky s vodiacim puzdrom,

pozri laserové oznacenie na vnutornej objimke 13.

» Na vrstve kortikalis medzistavca urobte jamku jamkovacom pre skrutky
s hladkym driekom (FWO85R), pozri TAO11984 a opera¢nu techniku
(034202).

V pripade potreby vlozte Sidla do vnutornej objimky 13 a do kosti
vytvorte otvor aZ nadoraz. Poloha dorazu je oznacena znackou na Sidle.

v

» Sidla odstraite z operaéného pola.

» Vrtak pre skrutky s hladkym driekom (FW086SU) 14 vloZte s montova-
nou rukovatou (FJ839R) alebo Intra-rukovitou do vnutornej
objimky 13.

» Pred zalatim vrtania bezpodmiene¢ne skontrolujte prednastavenu
dizku vrtaka posuvnym meradlom (napr. AA845R, Caspar, nastroj pre
anteriornu cervikalnu fuziu).

» Pod kontrolou navigaénym systémom Brainlab vyvrtajte jeden otvor do
kosti, az kym sa nedosiahne nastavitelny doraz. Dalsie informacie o
vitani pozri ndvod na pouzitie nastrojov S* Cervical TAO11984 a ope-
racnej techniky (034202).

» Vrtak odstrante z opera¢ného pola.

» Na pripravu vyvitanych otvorov na skrutky vyrezte zavit zavitorezom
pre skrutky s hladkym driekom (FWO87R).

» Zavitorez pre skrutky s hladkym driekom zavedte do vnutornej objimky
a pomaly a rovnomerne zakrutte az do poZzadovanej hlbky. Pritom hlbku
zavitu od¢itajte na stupnici zavitorezu.

» Zavitorez pre skrutky s hladkym driekom odstrante z operaéného pola.

Ozndmenie

Ked'sa skrutka S*C md zaloZit navigovane skrutkovacom S*C FW656R cez
vodiace puzdrol, odstrdfite hviezdicovu sondu Aesculap na vodiacom
puzdre S*C pre skrutky s hladkym driekom.

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri poskode-

nej navigacii!

NEBEZPECENSTVO  » Navigovany skrutkovaé S*C FW656R alebo iné
skrutkovace S*C su uréené len na navigovanie v
nenavigovanom vodiacom puzdre S*C FW658R.

» Skrutkovac S*C FW656R navigujte, pozri navi-
gované umiestnenie skrutky S*C a docasne ju
upevnite.

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri vol'ne sa
otacajucich skrutkach!
NEBEZPECENSTVO » Skrutku nezakriicajte aZ po kontakt hlavice

skrutky s vodiacim puzdrom S*C.

Ozndmenie

Navigovany skrutkovaé S*C FWW656R alebo iné skrutkovace su uréené len na
navigovanie v nenavigovanom vodiacom puzdre S*CFIW658R

» Navigovanie skrutkovaca S*C, pozri Skrutku S4C umiestnite navigovane
a docasne ju upevnite
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» Viozte skrutku cez vodiace puzdro S*C, ale nezakrucajte ju Uplne
(hladky driek ostava obnazeny). Skrutkova¢ S*C D odstrafite z opera¢-
ného pola.

» Odstrante nastroj zo skrutky:

- Otoéte modru vnutornu objimku 13 a otvorte okno na vodiacom
puzdre S*C.

- Vodiace puzdro S*C | opatrne odsufite nabok od skrutky.
- Vodiace puzdro S*C | odstrante z opera¢ného pola.

Nastroje pre skrutky "Favored Angle"

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri poskode-
nej navigacii!
» Dbajte na zadané moznosti kombinovania

Nastroje Favored Angle su oznaéené zlatym kruzkom.

Tazké komplikacie pre pacientov pri nespravne
umiestenych nastrojoch alebo implantatoch!
NEBEZPECENSTVO B Operaéné kroky vykonavajte pod réntgenovou
kontrolou.
» Pri odstrafiovani obturatora (FJ983R) a pocas
d'alSich operaénych krokov zabezpecte, aby
vodiace puzdro S*C ostalo bezpecne ukotvené.

Vyvrtajte otvory pre skrutky "Favored Angle"
» Namontujte reflektujuce gulky znackovaca Brainlab4 na hviezdicovu
jednotku Aesculap H Brainlab, pozri navod na obsluhu.

» Hviezdicovu jednotku Aesculap H namontujte na navigované vodiace
puzdro S*C & 3,5/4,0 mm K. Pritom blokovacie puzdro 1 potiahnite
proti tlaku pruZiny v smere Sipky dozadu a podrzte.

» Hviezdicovu sondu Aesculap H nasuiite na adaptér 2 vodiacej objimky
S*C K. Pritom zabezpecte, aby vybranie lezalo presne nad kolikom 3
adaptéra.

272

» Uvolnite blokovacie puzdro 1.
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Obr. 12 MontaZ hviezdicovej sondy Aesculap na vodiace puzdro S*C,
zalozenie S*C vnutornej previtanej dutinky

» Pred kazdym pouZitim prekontrolujte nastroj kalibraénou maticou
Brainlab na nastroje Rev. 4 ¢&i zvalidujte ho, pozri ndvod na obsluhu
Brainlab. Zabezpecte, aby bola pred skuskou nainStalovana vnutorna
vitana dutinka L.

» Na zaistenie neobmedzeného vyhladu kamery na reflektujuce gulky
znackovaca natocte hlavicu 6 na S*C rukovati vodiaceho puzdra S*C K
a hviezdicovu sondu Aesculap H otocte do potrebnej polohy, pozri
Obr. 12.

» Po dosiahnuti poZadovanej polohy je treba rukovdt 6 znovu pevne
dotiahnut.

» Odstrante vnutornu previtanu dutinku L zase z vodiaceho puzdra
S*CK

» Obturator (FJ983R) posufite do vnutornej objimky 15 vodiaceho puzdra
S*CK
Obturator zaklapne vo vnutornej objimke a ostane otacavy.

» Vodiace puzdro S*C K s namontovanym obturatorom privedte cez vpi-
chovt inciziu do operaéného pola a umiestnite ho v Aiom.

» Stlatte tlatidlo 16 na obturatore (FJ983R) a vytiahnite obturator z
vnutornej objimky 15.

» V pripade potreby posufite trokar podia Apfelbauma (FJ984R) do vni-
tornej objimky 15 a zapichnite do kosti, aby sa dala urobit jamka v
mieste vstupu skrutky.

» Trokar odstrante z operaéného pola.

» Posuite vnutornu previtanu dutinku L na vnutornu 15 objimku.
Obturator zaklapne na vnutornej objimke a ostane otacava, pozri
Obr. 12.

» Vrtak pre skrutky Favored Angle (FW088SU) s namontovanou rukovi-
tou (FJ839R) alebo Intra-rukovitou posufite do vnutornej vitanej
dutinky L.



» Pomocou navigacného systému Brainlab vitajte pod kontrolou do
nastavenej hlbky. Vitacia hlbka sa da od¢itat na stupnici vnutornej
vitanej dutinky L.

Ozndmenie

Aby sa nestratil vstupny otvor, mbZe pomdct to, ked' nechdte vrtdk vo vrta-
nom otvore, stlaéte tlacidlo 16 na vnutornej vitanej dutinke L a vodiace
puzdro posuniete nadol aZ po doraz na povrch kosti. Potom odstrdrite vrtdk
a vnutornu vitanu dutinku L z vodiaceho puzdra S*CK.

» Stlacte tlacidlo 16 a odstraite vnutornu vitanu dutinku L z vnutornej
objimky 15.

Skrutky S*C st samorezné. Ak sa intraoperacne narazi na tvrdu kost kosti,

moze chirurg dopredu narezat zavity aj zavitorezom S*C.

» Na pripravu skrutkovych otvorov posurite zavitorez Favored Angle
@ 4 mm (FWO89R) do vnutornej objimky 15 a nareste zavit. Hibka
vftania sa mdZe odéitat na stupnici zavitorezu.

» Otacajte zavitorezom v protismere hodinovych rudiciek, az kym opusti
kost.

Ozndmenie

Aby sa nestratil vstupny otvor, méZe poméct otdéanie zdvitorezom v proti-
smere hodinovych ruéiéiek, aZ kym takmer opusti kost. Potom otdcajte vnu-
tornu objimku 15 v protismere hodinovych ruci¢iek a sucasne vodiace
puzdro S*CK odsurite nadol aZ po doraz na povrchu kosti. Potom zdvitorez
Favored Angle &J 4 mm (FWO089R) tpine vykritte z kosti von a spolocne
odstrdrite s vnitornou objimkou 15 z vodiaceho puzdra S*CK.

Nasad'te skrutku
» Zabezpecte, aby vnutorné puzdro 15 bolo odstranené otdcanim v pro-
tismere hodinovych ruciciek z vodiaceho puzdra S*C K.

» Uchytte vhodnu skrutku Favored Angle @ 4,0 mm do samodrziaceho
skrutkovaca S*C (FWOG9R/FW132R). Pritom &iernu pridrziavaciu
objimku zasunte spat proti pésobeniu sily pruziny a podrzte.

Ozndmenie

Samodrznd funkcia ndstroja zabrdni vypadnutiu skrutky zo skrutkovaca
S*C pocas odovzdania lekdrovi-operatérovi.

» Stlacte pracovny hrot skrutkovaca S*C upline do Sesthranu skrutky 11.
» Uvolnite pridrZiavaciu objimku.

» Skrutku pomocou Brainlab kontrolovane

zakrutte.

navigacného systému

» Dotiahnite skrutku. Pritom pracujte cez vodiace puzdro S*C.
» Stlacte pridrziavaciu objimku a uvolnite skrutkova¢ S*C od skrutky.
» Vodiace puzdro S*C a skrutkova¢ S*C odstrarnte z operaéného pola.

Standardna skrutka (& 3,5 mm)instrumentacia s nas-
trojmi Favored Angle

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri poskode-
nej navigacii!
» Dbajte na zadané moznosti kombinovania

Pri zakladani Standardnej skrutky & 3,5 mm nastrojmi Favored Angle
musite dodato¢ne pouzit aj nastroje M, N a O. Tieto nastroje s oznacené
ciernym kruzkom.

A

NEBEZPECENSTVO

Tazké komplikacie pre pacientov pri nespravne

umiestenych nastrojoch alebo implantatoch!

» Operacné kroky vykonavajte pod rontgenovou
kontrolou.

» Pri odstrafiovani obturatora (FJ983R) a pocas
dalsich operacnych krokov zabezpecte, aby
vodiace puzdro ostalo bezpecéne ukotvené.

» Namontujte reflektujuce gulky znackovada Brainlab4 na hviezdicovu
sondu Aesculap H Brainlab, pozri navod na obsluhu.

» Hviezdicovi sondu Aesculap H namontujte na navigované vodiace
puzdro S*C & 3,5/4,0 mm K. Pritom poistnu objimku 1 potiahnite proti
sile pruziny dozadu a podrzte.

» Hviezdicovu sondu Aesculap H nasunite na adaptér 2 vodiacej objimky
S*C K. Pritom zabezpecte, aby vybranie lezalo presne nad kolikom 3
adaptéra.
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» Uvolnite blokovacie puzdro 1.
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Obr. 13 Montaz hviezdicovej jednotky Aesculap na vodiace puzdro S*C,
zalozenie S*C vitacieho kalibru

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte nastroj kalibra¢nou maticou
Brainlab na nastroje Rev. 4 ¢&i zvalidujte ho, pozri ndvod na obsluhu
Brainlab. Zabezpecte, aby bola pred kontrolou nainStalovana vnutorna
vitana dutinka M.

» Na zaistenie neobmedzeného vyhladu kamery na reflektujuce gulky
znackovaca natocte hlavicu 6 na S*C rukovati navigovaného vodiaceho
puzdra S*C K a hviezdicovu sondu Aesculap H otocte do potrebnej
polohy, pozri Obr. 13.

» Po dosiahnuti poZadovanej polohy je treba rukovdt 6 znovu pevne
dotiahnut.

» Odstrante vnutornu vitanu dutinku M zase z vodiaceho puzdra K.

» Obturator (FJ983R) posufite do vnutornej objimky 15 vodiaceho puzdra
S*C K. Obturator zaklapne vo vnutornej objimke a ostane otacavy.

» Vodiace puzdro S*C K s namontovanym obturatorom privedte cez vpi-
chov inciziu do operaéného pola a umiestnite ho v Aiom.

» Stlacte tlacidlo 16 na obturatore (FJ983R) a vytiahnite obturator z
vnutornej objimky 15.

» V pripade potreby posurite trokar podia Apfelbauma (FJ984R) do vni-
tornej objimky 15 a zapichnite do kosti, aby sa dala urobit jamka v
mieste vstupu skrutky.

» Trokar odstrante z operaéného pola.

» Posunte vnutornu vitanu dutinku M na vnutornu objimku 15. Obtura-
tor zaklapne na vnutornej objimke a ostane otacavy, pozri Obr. 13.

» Vrtdk @ 2,4 mm N s namontovanou rukovitou (FJ839R) alebo Intra-
rukovatou posurite do vnutornej vitanej dutinky M.

» Pomocou navigatného systému Brainlab vitajte kontrolovane do
nastavenej hibky. Vitacia hibka sa da odgitat na stupnici vnutornej
vitanej dutinky M.
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Ozndmenie

Aby sa nestratil vstupny otvor, m6Ze poméct to, ked' nechdte vrtdk vo vrta-
nom otvore, stlacte tlacidlo 16 na vnutornej vitanej dutinke M a vodiace
puzdro posuniete nadol aZ po doraz na povrch kosti. Potom odstrdrite vrtdk
a vnutornu prevrftanu dutinku M z vodiaceho puzdra S*CK.

» Stlacte tlacidlo 16 a odstrante vnutornu vitanu dutinku M z vnutornej
objimky 15.

Skrutky S*C su samorezné. Ak sa intraoperacne narazi na tvrdu kost kosti,

moze chirurg dopredu narezat zavity aj zavitorezom S*C.

» Na pripravu skrutkovych otvorov posufite zavitorez C1/C2
@ 3,5 mm O do vnutornej objimky 15 a nareste zavit. Hibka vitania sa
moZe od¢itat na stupnici zavitorezu.

» Otacajte zavitorezom O v protismere hodinovych rudiciek, az kym
opusti kost.

Ozndmenie

Aby sa nestratil vstupny otvor, mbéZe poméct otdcanie zdvitorezom v proti-
smere hodinovych ruciéiek, az kym takmer opusti kost. Potom otdéajte vnu-
tornu objimku 15 v protismere hodinovych ruciCiek a sucasne vodiace
puzdro S*C K odsurite nadol aZ po doraz na povrchu kosti. Potom
zdvitorez O uplne vykrutte z kosti von a spolocne odstrdrite s vnutornou
objimkou 15z vodiaceho puzdra S*CK.

Nasad'te skrutku
» Zabezpecte, aby vnutorné puzdro 15 bolo odstranené otacanim v pro-
tismere hodinovych ruciciek z vodiaceho puzdra S*C K.

» Uchytte vhodnu Standardni skrutku & 3,5 mm do samodrziaceho
skrutkovaca S*C (FWOG9R/FW132R). Pritom &ernu pridrziavaciu
objimku zasunte spat proti pdsobeniu sily pruziny a podrzte.

Ozndmenie

SamodrZnd funkcia ndstroja zabrdni vypadnutiu skrutky zo skrutkovaca
S*C pocas odovzdania lekdrovi-operatérovi.

» Stlacte pracovny hrot skrutkovaca S*C tplne do Sesthranu skrutky 11.

» Uvolnite pridrziavaciu objimku.

» Skrutku pomocou naviga¢ného
zakrutte.

systému Brainlab kontrolovane

» Dotiahnite skrutku. Pritom pracujte cez vodiace puzdro S*C.
» Stlacéte pridrziavaciu objimku a uvolnite skrutkovaé¢ S*C od skrutky.
» Vodiace puzdro S*C a skrutkova¢ S*C odstrante z opera¢ného pola.



Demontaz

Navigovany zavitorez S*C & 3,5 mm, FW655R

» Uvolnite maticu 19 a odkratte z objimky 17.
» Odstrante objimku 17 v smere Sipky.

Ozndmenie

PruzZina 18 je fixovand na drieku.

L
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Obr. 14 Demontaz zavitorezu S*C

Navigovany zavitorez S*C, FW656R

» Zelené pridrziavacie puzdro 22 odsufite spat proti pdsobeniu sily pru-
Ziny a podrzte.

» Skrutkovu objimku 20 na pracovnom konci skrutkovaca S*C odkrutte a
odoberte z nasadca.

» Uvolnite zelenu pridrziavaciu objimku 22.

» Zelenu pridrziavaciu objimku 22 s pridrznymi jazy¢kami odsunte v
smere pracovného konca nastroja a od drieku skrutkovaca.

22 23
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Obr. 15 Demontaz skrutkovaca S*C

Navigovany vrtaci kaliber S*C & 3,5 mm

(FW664R)/<J 4,0 mm (FW665R)

» Vodiace puzdro 24 otacajte v smere hodinovych ruciciek a odstrante.
Pritom pozor na lavy zavit.

» Uvolhite rukovat 25 v protismere hodinovych ruciciek, odskrutkujte a
stiahnite z rukovate tahom v smere Sipky.

Obr. 16 Demontaz vitacieho kalibru S*C

Navigované vodiace puzdro S*C pre skrutky s hladkym

driekom, FN658R

» Vnutornu objimku 26 otacajte v smere "remove" a stiahnite v smere
Sipky z vonkajsej objimky.

» Uvolnite rukovét 25 v protismere hodinovych ruciciek, odskrutkujte a
stiahnite z rukovate tahom v smere Sipky.
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Obr. 17 Demontaz vodiaceho puzdra pre skrutky s hladkym driekom

Navigované vodiace puzdro S*C & 3,5
mm/4,0 mm FW660R

» Uvolnite vnutornd objimku 27 v protismere hodinovych rudiiek,
odskrutkujte a stiahnite z rukovate tahom v smere Sipky.

» Uvolnite rukovat 25 v protismere hodinovych ruciiek, odskrutkujte a
odstrante z rukovati tahom v smere Sipky.
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Obr. 18 Navigované vodiace puzdro & 3,5 mm/4,0 mm

Montaz

Navigovany zavitorez S*C & 3,5 mm, FW655R

» Vodiace puzdro 17 posuite v smere Sipky na zavitorez S*C A a upevnite
pootofenim matice 19 v smere hodinovych ruciciek.

Ozndmenie

PruZina 18 je fixovand na drieku.
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Obr. 19 Montaz zavitorezu S*C
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Navigovany zavitorez S*C, FN656R

VAN

UPOZORNENIE

Obmedzenie funkcie skrutkovaéa S*C ohnutim
alebo zalomenim pridrziavacich jazyckov!

» Pridrziavacie jazycky neohybajte alebo nezala-
mujte.

» Zelenu pridrZiavaciu objimku 22 s pridrziavacim jazy¢kom 21 nasuite
na driek skrutkovaca tak, aby pridrziavacie jazy¢ky zapadali do
draZok 23 drieku skrutkovaca.

» Zelené pridrziavacie puzdro 22 odsufite spat proti pdsobeniu sily pru-
Ziny a podrzte.

» Skrutkovu objimku 20 naskrutkujte na pracovny koniec skrutkovaca
S*C D a dotiahnite.

» Uvolnite zelenu pridrziavaciu objimku 22.
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Obr. 20 Montaz skrutkovaca S*C

Navigovany vrtaci kaliber S*C & 3,5 mm
(FW664R)/<J 4,0 mm (FW665R)

» Zakrutte vodiace puzdro 24 v protismere hodinovych ruéiéiek. Pritom
pozor na lavy zavit. Vodiace puzdro po kazdej polovici otacky citelne a
pocutelne zaklapne.

» Posunte rukovat 25 do rukovdte nastroja, zaskrutkujte a dotiahnite v
smere hodinovych ruciciek.

Obr. 21

Montaz vitacieho kalibru S*C
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Navigované vodiace puzdro S*C pre skrutky s hladkym

driekom, FW658R

» Vnutornu objimku 26 posurte v smere Sipky v polohe "remove" do von-
kajsej objimky.

» Potom otocte do polohy "closed".

» Posuite rukovat 25 do rukovate nastroja, zaskrutkujte a dotiahnite v
smere hodinovych ruciciek.
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Obr. 22 MontaZ vodiaceho puzdra pre skrutky s hladkym driekom

Navigované vodiace puzdro S*C & 3,5 mm/4,0 mm
FWG660R

» Vnutornu objimku 27 posufite v smere Sipky do vonkajsej objimky, v
smere hodinovych ru€i¢iek pevne zakrutte a dotiahnite.

» Posuite rukovat 25 do rukovate nastroja, zaskrutkujte a dotiahnite v
smere hodinovych ruciciek.
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0br. 23 Montaz vodiaceho puzdra @ 3,5 mm/4,0 mm



Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku éistenia v porovnani s ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesSné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcon-
tainer-System.

Vyroboky na jedno pouzitie

Cislo vyrobku Oznacenie

FW086SU Vrtak pre skrutky s hladkym driekom & 2,9 mm

FWo088SU Vrtak na skrutky Favored Angle & 2,9 mm pre
& 4 mm skrutky

FW662SU C1/C2 vrtak S* @ 2,4 mm

FW666SU Vrtak, @ 2,4 mm

FW667SU Vrtak, @ 2,9 mm

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pou-
zZivatel'a a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z
dévodu opitovného pouZzitia. Znedistenie afalebo
zhorsena funkénost vyrobkov mézu sposobit pora-
nenia, ochorenia alebo smrt!

» Vyrobok nedistit!

A\

VAROVANIE

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mdéZu Cistenie ztazit resp. urobit ho
neucinnym a tym zapricinit koroziu. Preto, by doba medzi aplikéaciou a ¢is-
tenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouzité Ziadné fixacné pred-
Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza
ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutralizaéného prostriedku alebo zéklad-
ného Eistiaceho prostriedku méze spdsobit chemické rozrudenie a/alebo
vyblednutie a vizudlnu alebo strojovlu neéitatelnost napisov vypalenych
laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlor resp. chlorid (napr.
OP zvysky, lieéiva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterili-
zaciu) poskodenia ddsledkom kordzie (dierova kordzia, napatova kordzia)
a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demi-
neralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

PouzZivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a
schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip. oznacenie CE) a ktoré boli
ich vyrobcami doporuc¢ené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky
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 m6zu nastat viditelné zmeny povrchu
uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne Skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnu-
tie alebo napucanie.

» Na distenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pombcky na
drhnutie, ktoré by mohli poSkodit povrch nastroja, pretoZe inak hrozi
nebezpecenstvo vzniku korodzie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opéatov-
nom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia rubriky Cervena Brozura -
Spravna udrzba naradia.
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Demontaz pred vykonanim cistenia

» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouZiti podla navodu.
» \iyrobok otvorit kibom.
» Ventili/Kohutiky otvorit.

Priprava na mieste pouZzitia
» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial moZno deionizovanou
vodou, napr. jednordzovymi striekackami.

» Viditelné zvysky z operacie pokial moZno uplne odstraite vihkou han-
drickou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre
Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred Cistenim

» V/yrobok rozobrat pred Cistenim, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

cich/dezinfekénych prostriedkov afalebo vysokych
UPOZORNENIE  teplot!
» Pouzivajte Cistiaci a dezinfekény prostriedok
podlla pokynov vyrobcu.

e Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych cistia-

» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie,
teploty a doby posobenia.

» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu cis-
tenia 55 °C.

» Vlykonat ultrazvukové Cistenie:

- ako efektivna mechanicka podpora pre manualne Cistenie/dezinfek-
ciu.

- na predcistenie vyrobkov so zaschnutymi zvySkami pred mechanic-
kym ¢istenim/dezinfekciou.

- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom ¢istenif/dez-
infekcii.

- na dalsje Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mecha-
nickom &isteni/dezinfekcii.

Ozndmenie

Na ¢istenie a dezinfekciu ndstrojovej referencnej jednotky (predkalibrova-
nej) a ndstrojovej referen¢nej jednotky ML (kalibrdcia s ICM4) sa informujte
v ndvode na obsluhu Brainlab.
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Validované postupy cistenia a dezinfekcie

Validovany proces

Manudlne Cistenie
ponornou dezinfekciou

B FW652R-FW658R
m FW660R

B FW663R-FWBE65R
B FW688R-FWE89R

Manualne Cistenie
ultrazvukom a ponor-
nou dezinfekciou

B FJ985R
m FWO067R
B FW165R
m FW661R

Osobitosti

m Cistiaca kefa: 30 mm/J: 4,5 mm, napr. TAO11944 a Cistiaca kefa:

B Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Referencie

Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a pod-
20 mm/@: 2,5 mm, napr. TE654202 a Cistiaca kefa: kapitola:
50 mm/@: 10 mm, napr. TAOO7747 B Kapitola Manualne Cistenie ponornou dezin-

fekciou

Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

Viyrobok s pohyblivymi kibmi &istit v otvorenej polohe alebo pohybom
kibov.

Faza susenia: Pouzivat rusko bez zosilneného miesta na priadzi alebo
medicinsky stlaceny vzduch.

Kapitola Manualne ¢istenie/dezinfekcia a pod-
kapitola:

Cistiaca kefa: 30 mm/J: 4,5 mm, napr. TAO11944 a Cistiaca kefa:
20 mm/D: 2,5 mm, napr. TE654202 a Cistiaca kefa:
50 mm/@: 10 mm, napr. TAO11327 B Kapitola Manualne ¢istenie ultrazvukom a

Jednorazova injekéna striekacka 20 ml ponornou dezinfekciou

W Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

Vyrobok s pohyblivymi kibmi &istit v otvorenej polohe alebo pohybom
kibov.

Faza susenia: PouZivat risko bez zosilneného miesta na priadzi alebo
medicinsky stlaéeny vzduch.

Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezin-
fekcia

m FW657R

m FW663R

B FWG688R-FW689R
Ruéné preddistenie
kefou a nasledné
mechanické, alkalické

Cistenie a tepelna dez-
infekcia

m FWO067R
FW165R
FW652R
FW655R-FW656R
FW658R
FW660R
FW664R-FW665R

B Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia a podka-
pitola:

Jednotlivé Easti pripojit pomocou limenu a kanalov na pecidlne
oplachovacie napojenie vozika injektora.
B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a tepelna

Pracovny koniec udrzZiavat otvoreny na ucely Cistenia. s >
dezinfekcia

Vyrobok ulozit na sietovy kds otvorenym kibom.

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s manu-
alnym pred¢istenim a podkapitola:

Cistiaca kefa: 30 mm/J: 4,5 mm, napr. TAO11944 a Cistiaca kefa:
20 mm/D: 2,5 mm, napr. TE654202 a Cistiaca kefa:

50 mm/Q: 10 mm, napr. TAO07747 B Kapitola Manualne predcistenie kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a tepelna

Nastroj vloZte do siefového ko3a uréeného na &istenie (zabezpedte, dezinfekcia

aby boli vy¢&istené vietky Easti nastroja).

Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

B Vyrobok uloZit na sietovy ko3 otvorenym kibom.
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Ruéné predcistenie m Cistiaca kefa: 30 mm/@: 4,5 mm, napr. TAO11944 a &istiaca kefa: Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s manu-
ultrazvukom a kefou a 20 mm/@: 2,5 mm, napr. TE654202 a &istiaca kefa: alnym predcistenim a podkapitola:

nasledné mechanicke, 50 mm/Q: 10 mm, napr. TAOO7747 B Kapitola Manualne predistenie ultrazvukom
alkalické Cistenie a a kefkou

tepelna dezinfekcia B Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

m FJ985R W Nastroj vlozte do sietového ko3a uréeného na Cistenie (zabezpette, W Kapitola Strojové alkalické Cistenie a tepelna

Lo L T dezinfekcia
= FWGGIR aby boli vyCistené vsetky Casti nastroja).
B Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.
B Vyrobok uloZit na sietovy ko3 otvorenym kibom.
Manualne é&istenie/dezinfekcia
» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostato¢ne
odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zriedeniu roztoku dezinfeké-
ného prostriedku.
» Po manudlnom Cisteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢ sa na vidi-
telnych povrchoch nenachadzaju Ziadne zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.
Manualne cistenie ponornou dezinfekciou
Dezinfek¢né cistenie IT (stu- Koncentrat formaldehydu, fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
dend)
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 dend)
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 ¢istiacich 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.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd",
pocas Cistenia pohybujte.

» 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
teclcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.,
pocas oplachovania pohybujte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.,
pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaliatok 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.
» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.,
pocas kone¢ného oplachovania pohybujte.

» 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, stla¢eny 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.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd",
pocas Cistenia pohybujte.

» 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.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd",
pocas oplachovania pohybujte.
» ZvySkovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.
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Faza lll

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd,
pocas dezinfikacie pohybujte.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou
injekénou striekakou najmenej 5 krat. Pritom dbajte na to, aby boli
namodené vietky pristupné povrchy.

Faza IV
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod
te¢lcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd’,
pocas kone¢ného oplachovania pohybujte.

» 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.



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.
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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

| 2 PV

Dezinfekcné IT (stu- >15 Koncentrat formaldehydu, fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
distenie dena)
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.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd",
pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym
prostriedkom a vhodnou jednorazovou injekénou striekac¢kou, najmenej
5 krat.

Faza ll

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod
te¢lcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd",
pocas oplachovania pohybujte.
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Manualne preddistenie ultrazvukom a kefkou

Koncentrat formaldehydu, fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*

Cistenie ultrazvukom IT (stu-  >1
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.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd",
pocas Cistenia pohybujte.

» 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.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd",
pocas oplachovania pohybujte.
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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.

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.

» Produkt po kaZzdom €isteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost,
Cistotu, funkénost a poskodenie, napr. izolaciu, skorodované, uvolnené,
ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

» Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.
» Znecisteny vyrobok znova vydéistit 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.
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Balenie

» \lyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spdso-
bom.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny
sietovy kas. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su k dispozicii, si chranené.

» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontamindcii produktu pocas skladova-
nia.

Parna sterilizacia

Ozndmenie
Rozlozitelné vyrobky sa smu sterilizovat len v rozloZenom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizany prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim
i vnutornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).
» Validovany sterilizany postup
- Rozlozenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podfa DIN EN 285 a musi
byt validovany podla DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu
5 min
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom steriliza-
tore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené maximalne pripustné naplne-
nie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.



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.

Technicky servis

Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» 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.

Likvidacia
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal
narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®

S* Cervical - navigasyonlu ekipmanlar

Aciklamalar

A Navigasyonlu disli kesicisi & 3,5 mm (FW655R)

B Referans yildizi iinitesi ekipmani (pre-calibrated) (Brainlab riin.
no. 55830-20A)

C El tutamagi (FW165R mandalli ya da FW067R mandalsiz)
Poliaksiyel civata igin navigasyonlu tornavida (FW656R)

Referans yildizi Ginitesi ML ekipmani (calibration with ICM4) (Brainlab
lirlin no. 55830-25A)

Navigasyonlu delgi mastari @ 3,5 mm (FW664R)

Navigasyonlu delgi mastari @ 4,0 mm (FW665R)

Aesculap yildiz linitesi navigasyon basligi (FW652R)

Diiz saftli civatalar icin navigasyonlu kilavuz kovan @ (FW658R)

m o

- - T o m

Brainlab ekipmani kalibrasyonu matrisi rev. icin azaltma kovani @ 4
(FW657R)

Navigasyonlu kilavuz kovani & 3,5 mm/4,0 mm (FW660R)
C1/C2 i¢ delgi kovani & 4 mm (FJ985R)

C1/C2 i¢ delgi kovani & 3,5 mm (FW661R)

C1/C2 matkap & 2,4 mm (FW662SU)

C1/C2 disli kesicisi & 3,5 mm (FW663R)

Navigasyonlu delgi mastart @ 3,5 mm icin merkezleme zimbasi
FW664R (FW688R)

Navigasyonlu delgi mastart @ 4,0 mm icin merkezleme zimbasi
FW665R (FW689R)

R FW664R (FW666SU) igcin matkap @ 2,4 mm
S FW665R (FW667SU) icin matkap & 2,9 mm

Toz=zr R

(=]

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Radyasyon ile sterilizasyon

STERILE [R ]

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim
seklime gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, Uriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Uretim tarihi
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Gecerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhg bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com
bakiniz.

Kullanim amaci

S* Cervical sistemi (S*C sistemi) posterior oksipital servikal ve trokal stabi-
lizasyon ve flizyon icin kullanilir. Endikasyonlar ve kontraendikasyonlar
implantlarin (TA011796) kullanim kilavuzunda agiklanmistir. Acilimda
belirtilen el aletleri sistemin birer parcasidir. Bunlar S*C implantlarini
bireysel olarak hastalara uyarlamak, konumlandirmak ve yerlestirmek igin
kullanilir. Giivenli bir kullanim igin S*C sistemi ekipmanlarinin (TAO11984)
kullanim kilavuzunu ve operasyon teknigini (034202/083002) dikkate
alin.

Acilimda belirtilen ekipmanlar sadece Brainlab navigasyon sistemi ile kul-
lanilabilir. Glivenli bir kullanim igin operasyon 6ncesinde Brainlab ekip-
manlarinin kullanim kilavuzuna Spine & Trauma ve kullanilan Brainlab
omurga uygulamasinin ilgili yazilim kilavuzuna bagvurun

Kombinasyon on verileri

Not

Asagida belirtilen ilgili delgi mastarina ve kilavuz kovanina sahip ekipman-
lar, punta zimbasi ya da matkap haricinde ekipmanlar kullanilirsa Aesculap
ve Brainlab kesinlikle sorumluluk iistlenmemektedir.

B S*C navigasyonlu delgi mastarini F sadece sununla kombine edin:
- S*C delgi mastar Ficin S*C punta zimbasi P
- @ 3,5 mm'lik civatalar icin S*C matkabi R @ 2,4 mm

B S*C navigasyonlu delgi mastarini G sadece sununla kombine edin:
- Delgi mastar G igin S*C punta zimbasi Q
- @ 4,0 mm'lik civatalar igin S*C matkap S @ 2,9 mm

B Diz safth civatalara yonelik S*C navigasyonlu kilavuz kovani @
40mml

- Diiz safth civata kemik delgisi (FWO85R)

- 2,9 mm diiz saftli civatalar icin matkap (FW086SU)
- Diiz safth civata disli kesicisi (FWO87R)

- Poliaksiyal tornavida FW070R/FW131R)

- Poliaksiyel civata icin navigasyonlu tornavida (FW656R)
- Elma agaci kiiresel baslikli tornavida, kisa (FJ968R)



S*C navigasyonlu kilavuz kovani & 3,5 mm/4,0 mm K sadece sununla
kombine edin:

- Elma agaci C1/C2 obturatérii (FJ983R)
- Elma agaci trokari (FJ984R)

- @ 4 mm civatalar icin Favored Angle civatali matkap & 2,9 mm
(Fwosssu)

- Favored Angle disli kesicisi & 4 mm (FW089R)

- C1/C2 i¢ delme kovani & 4 mm L (FJ985R)

- S*C-Favored Angle tornavida (FWOB9R/FW132R)

- @ 3,5 mm civatalari (FW662SU) N icin C1/C2 matkap & 2,4 mm
- C1/C2 disli kesicisi @ 3,5 mm (FW663R) O

- C1/C2 i¢ delme kovani @ 3,5 mm (FW661R) M

- Elma agaci kiiresel bashkl tornavida (FJ988R)

Not
K telleri genel olarak S*C sistemi ile kullanilamaz.

Giivenli kullanim ve hazirlama

>

>
>
>

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime
sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

Urtinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.
Fabrikadan yeni ¢ikmis rlind, nakliyat ambalajinin cikarilmasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice temizleyiniz (el ya da makine
ile).

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullanilmamis Griinii kuru, temiz ve koru-
nan bir yerde saklayiniz.

Uriindi her kullanimdan énce gézle muayene ederek gevsek, egrilmis,
kirilmis, catlak ve kirilmis parcalar olmadigindan emin olunuz.

Hasarli ya da anizali bir diriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal
kullanimdan kaldiriniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

is sonunda hasarlari 8nlemek icin: Uriinii dikkatlice ¢alisma kanalina
(6rn. trokar) yonlendirin.

Tek kullanimlik {irtinler

Uriin no. Adi

FWo86SU Diiz saftl civatalar icin matkap @ 2,9 mm

FWo088SuU & 4 mm civatalar icin Favored Angle civatali mat-

kap © 2,9 mm

FW662SU S*C1/C2 matkap & 2,4 mm

FWe66SU Matkap & 2,4 mm

FW667SU Matkap & 2,9 mm
Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kulla-
nici enfeksiyon ve iiriinlerin islevselliginin etki-

TEHLIKE lenme riski meveuttur. Uriinlerin kirli olmasi

ve/veya islevselliklerinin etkilenmis olmasi yaralan-
malara, hastaliga veya yasam kaybina neden olabi-
lir!

» Uriinde herhangi bir islem uygulamayin.

Uriin 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.
Uriiniin tekrar kullaniimasi yasaktir.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime
sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.
Uriinli sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.
Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir iirlin kullanmayiniz.

vvyyy

Uriindi her kullanimdan 6nce asa§idaki hususlar acisindan gorsel kon-
trol edin: gevseme, egrilme, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhg.

v

Hasarli ya da arizali bir iiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal
kullanimdan kaldiriniz.

» Son kullanim tarihi gecmis driinleri kullanmayiniz.
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Aesculap®

S* Cervical - navigasyonlu ekipmanlar

Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatah fonksiyon tehli-
kesi!

UYARI » Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gercek-

lestiriniz.

Hasarli ekipmanlar nedeniyle hastalarin yaralanma
tehlikesi!

UYARI S*C ekipmanlari son derece hassas ve duyarhdir.

» S*C ekipmanlarini cok dikkatli bir sekilde kulla-
nin.

» Yere diisen ya da hasarli S*C ekipmanlarini
dogru kalibrasyon yoniinden kontrol edin ya da
Aesculap teknik servisine gonderin.

Navigasyon kesintisi nedeniyle hastalarin yara-
lanma tehlikesi!

A\

UYARI » OP oncesinde OP salonunun yapilandirmasini ya
da ekipmanlarin takilmasini ya da referans yil-

dizlarin oryantasyonunu planlayin.

» Navigasyon kamerasinin, ekipmanlarin yansitici
markor kiiresi iizerine kisitsiz bir agisinin oldu-
gundan emin olun.

Yanlis ekipmanlar nedeniyle hastalarin yaralanma
tehlikesi!

» Kullanilan ekipmanlarin biikiilmemis veya
hasarsiz oldugundan emin olun.

» Kullanim dncesinde 6zellikle ince ekipmanlarin
olman iizere tiim ekipmanlarin dogrulugunu
kontrol edin. Bunun icin ekipman ucunu
Brainlab ekipmani kalibrasyon matriksi rev. 4'iin
oynar noktasina tutun.

A\

UYARI

Hatali navigasyon nedeniyle hastalarin yaralanma
tehlikesi!

» Navigasyonlu S*C ekipmanlarini sadece yansi-
mali Brainlab tek yollu markor kiiresi ile kulla-
nin.

A\

UYARI

» Daha ayrintih bilgi ve markar kiiresinin dogru
kullanimi icin bkz. ilgili Brainlab kullanim kila-
vuzu.
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Navigasyonlu S*C civatalari icin delik hazirligi

A\

UYARI

Hatali navigasyon nedeniyle hastalarin yaralanma
tehlikesi!

» Kombinasyon &n verilerini dikkate alin.

Kendinden kesici S*C civatalarina & 3,5 mm ydénelik kortikal tabakadaki
vidalama deliklerini navigasyon ile puntalamak icin S*C navigasyonlu delgi
mastarini & 3,5 mm F sadece S* C navigasyonlu delgi mastarina P yonelik
S*C punta zimbasi ile birlikte kullanin.

Kendinden kesici S*C civatalarina & 4,0 mm yonelik civata deliklerini
navigasyon ile puntalamak icin S*C navigasyonlu delgi mastarini
& 4,0 mm G sadece S*C navigasyonlu delgi mastarina Q yo6nelik S*C
punta zimbasi ile birlikte kullanin.

S*C navigasyonlu delgi mastari G ve punta zimbasi Q kendinden kesici S*C
civatalan @ 4,0 mm icin saftta mor bir isarete sahiptir, bkz. Sekil 1.

-
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S*C navigasyonlu delgi mastarindaki ve punta zimbasindaki mor
isaretler

Sekil 1

Navigasyonsuz kortikal tabakadaki vidalama deliklerini puntalamak icin
bkz. S* Cervical ekipmanlari (TAO11984) kullanim kilavuzu.

A\

UYARI

Punta zimbasinin delgi mastarsiz yerlestirilmesinde

omur iligin, sinir koklerinin, yakindaki disk bdliim-

lerinin veya yumusak dokularin yaralanma tehli-

kesi!

» Punta zimbasini sadece delgi mastari
FW664R/FW665R ile kullanin.

Punta zimbasi islevinin sinirlanmasi ya da delinlik
Olciim mastarinin yanlis okunmasi!

A\

DIKKAT » Punta zimbasini taslamayin.

» Kor punta zimbalarini degistirin.

» Yansimali Brainlab markor kiirelerini 4 Aesculap yildiz tinite H lizerine
monte edin, bkz. Brainlab kullanim kilavuzu.

» Aesculap yildiz linitesinin H kilitleme kovanini 1 yay baskisina karsi ok
yoniinde geri ¢ekip tutun.



» Aesculap yildiz tnitesini S*C delgi mastarinin F/G adapt6rii 2 tzerine
itin H. Bu sirada adapt6riin 3 piminin yildiz linitesindeki girintiyi kav-
radigindan emin olun.

» Kilitleme kovanini 1 serbest birakin.

? 9 ?

P/Q

Sekil 2 Aesculap yildiz tinitesinin S*C delgi mastarina FW664R/FW665R
montaji

» Her kullanim &ncesinde ekipmani Brainlab ekipmani kalibrasyon mak-
tiksi rev. 4 ile dogruyalin ve/veya onaylayin, bkz. Brainlab kullanim kila-
vuzu. Bu sirada navigasyonlu delgi mastarina P/Q ydnelik punta zim-
basinin cikariimis oldugundan emin olun.

» Kameranin yansimali markér kiiresi lizerine sinirsiz bir bakisini sagla-
mak icin S*C delgi mastarinin F/G S*Cel tutamagindaki topuzu 6 gevirin
ve Aesculap yildiz linitesini H istenilen konuma cevirin, bkz. Sekil 2.

» istenilen konuma ulasildiysa topuzu 6 tekrar sikin.

» S*C delgi mastarindaki F/G derinlik durdurmasini 5 gevirerek punta-
lama derinligini ayarlayin. Maksimum derinlik 6 mm'dir.

» S*C punta zimbasini P/Q, S*C delgi mastarina F/G sokun.

» Onceden ayarlanan puntalama derinligini bir lciim sirgiisi (6rn.
AAB845R) ile kontrol edin.

» Korteksi acmak icin, S*C punta zimbasini Brainlab navigasyon sistemi
ile kontrol ederek énceden ayarlanan derinlige bastirin.

S*C civatalari icin delik agma

VAN

TEHLIKE

Eksik konumlandiniimis ya da fazla derin delikler

nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Matkabi keskinlestirmeyin ciinkii bu, derinlik
olciim mastarinda belirsiz ya da yanlis okuma-
lara neden olur.

» Kor matkabi yenisiyle degistirin.

Matkap bir S*C delgi mastari ile oturtulur ve ya manuel olarak delgi el
tutamadi (FJ839R) ile ya da bir motor sistemi ile Aesculap- Intra el cihazi
ile (6rn. GD450R/GD456R) delinir.

Matkabin ve delgi el tutamaginin birlestirilmesi (sadece manuel delme
igin)

A

TEHLIKE

Teknigine uygun olmayan delme islemi nedeniyle
omur iligin, sinir koklerinin, yakindaki disk boliim-
lerinin veya yumusak dokularin!

» Delikleri sadece dogru S*C delgi mastarlari kul-
lanarak acin. Matkabi sadece uygun delgi mas-
tari ile kullanin.

» Delme isleminin baslangicindan 6nce, 6nceden
ayarlanan matkap uzunlugunu mutlaka dlciim
siirgiisii ile lciin (6rn. AA845R, anterior servi-
kal fiizyon icin Caspar ekipmani).

Fazla uzun delme sonucu omurilik ve sinir kokii
yaralanmalari!

A\

TEHLIKE » Operasyon dncesinde uygun matkap uzunlugunu

rontgen gdriintiisiine gore secin.

» Matkabi sadece rontgen kontrolii altinda
ve/veya bir navigasyon sistemi yardimiyla hiza-
layin ve iceri siiriin.

» Matkap uzunlugu arzu edilen delik derinligine
uygun olacak yapida matkap secin.

» Matkabi delgi el tutamagina (FJ839R) yerlestirin, bkz. Sekil 3.
» Kilitleme kovanini yay baskisina karsi ok yoniinde geri cekin ve tutun.
» Matkabi dayanak noktasina kadar delgi el tutamaginin yuvasina itin.
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Aesculap®

S* Cervical - navigasyonlu ekipmanlar

» Matkabi hafifce cevirin ve kilitleme kovanini serbest birakin.
Matkap duyulur bir sekilde oturur.

>"“‘
4
Click

Sekil 3 Matkap montaji

Yiiksek matkap devir sayisi nedeniyle yaralanma
tehlikesi ve/veya matkap hasar!
TEHLIKE » Delme derinligini kontrol edebilmek igin en
diisiik delme hizini segin.

» Matkabi delme islemi esnasinda biikmeyin.

S*C cwvatalan @ 3,5 mm/4,0 mm icin delik agin

Hatali navigasyon nedeniyle hastalarin yaralanma
tehlikesi!

UYARI » Kombinasyon on verilerini dikkate alin.

S*C cwvatalarina @ 3,5 mm yonelik deliklerin matkap @ 2,4 mm R
(FW666SU) ile kontrolli bir sekilde agilmasi icin daima S*C navigasyonlu

delgi mastari @ 3,5 mm F (FW664R) kullaniimalidir.

S*C civatalarina @ 4,0 mm yonelik deliklerin matkap © 2,9 mm S
(FW667SU) ile kontrolli bir sekilde agilmasi igcin daima S*C navigasyonlu

delgi mastari & 4,0 mm G (FW665R) kullaniimalidir.

S*C navigasyonlu delgi mastari G ve matkap & 2,9 mm S kendinden kesici

S4C civatalan @ 4,0 mm igin saftta mor bir isarete sahiptir, bkz. Sekil 4.

A
s
_“\x'\ ]4’

Sekil 4 S*C navigasyonlu delgi mastarindaki ve matkaptaki mor isaret

Not

& 2,4 mm (FW051SU) ve & 2,9 mm (FW0525U) matkaplari S*C navigas-

yonlu matkap F/G ile kullanilmamalidir.
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» Yansimali Brainlab markér kiirelerini4, Aesculap yildiz tinite H lizerine
monte edin, bkz. Brainlab kullanim kilavuzu.

» Aesculap yildiz linitesinin H kilitleme kovanini 1 yay baskisina karsi ok
yoniinde geri ¢ekip tutun.

» Aesculap yildiz Gnitesini H, S*C delgi mastarinin F/G adaptoriine 2 itin.
Bu sirada adaptdér piminin 3 yildiz {nitesi girintisini kavradigindan
emin olun.

» Kilitleme kovanini 1 serbest birakin.

TR . s
>
<

Sekil 5 Aesculap yildiz initesinin S*C delgi mastarina FW664R/FW665R
montajl

» Her kullanim dncesinde ekipmani, Brainlab ekipmani kalibrasyon mat-
risi rev. 4 ile dogruyalin ve/veya onaylayin, bkz. Brainlab kullanim kila-
vuzu. Bu sirada matkabin R/S cikarilmis oldugundan emin olun.

» Kameranin yansimali markér kiiresi lizerine sinirsiz bir bakisini sagla-
mak icin S*C delgi mastarinin F/G el tutamagindaki topuzu 6 cevirin
ve Aesculap yildiz iinitesini H istenilen konuma cevirin, bkz. Sekil 2.

> istenilen konuma ulasildiysa topuzu 6 tekrar sikin.

» S*C delgi mastarindaki F/G derinlik durdurmasini 5 gevirerek delme
derinligini ayarlayin.

Olcek mm olarak gostermektedir. Derinlik durdurmasindan yarim tur
cevrildiginde 0,5 mm uzaklastirilir.

» Matkabi takili tutamak ya da Intra el aleti ile S*C delgi mastarina F/G
sokun.

» Delme isleminin baslangicindan &nce, 6nceden ayarlanan matkap
uzunlugunu mutlaka 6lglim siirgisi ile dlctin (6rn. AA845R, anterior
servikal fiizyon icin Caspar ekipmani).

» Brainlab navigasyon sistemi ile kontrol ederek 6nceden ayarlanan
derinlikte delin.



Dis agma (opsiyonel)

S*C civatalari kendinden kesicidir. Ancak intraoperatif olarak sert bir kemik

kalitesi bulunursa cerrah, disliyi S*C disli kesicisi ile de kesebilir.

» Civata ©@ 3,5 mm deliklerinin navigasyonlu dis agma islemi igin S*C
navigasyonlu disli kesicisini A kullanin.

» Civatalara & 4 mm yonelik deliklerin navigasyonsuz (FWO047R) dis
acma islemi icin, bkz. TAO11984, kullanin.

VAN

S*C disli kesicisinin (A) yerlestirilmesinde doku ha-
sari ve kemik dislisinin tehribi!
» S*C disli kesicisi kullanimindan 6nce disli kesici-

TEHLIKE - . Jnee Tzl K
sinin kaydirilabilir kovaninin dogru bir sekilde
geri hareket ettiginden emin olun.
» Yansimali Brainlab markor kiirelerini 4 referans yildiz dnitesi

ekipmani B (pre-calibrated) lizerine monte edin, bkz. Brainlab kullanim
kilavuzu.

» Referans yildiz iinitesi ekipmanini S*C disli kesicisinin A saftina 7 itin.
Yildiz dinitesinin, S*C disli kesicisi safti lizerinde emniyetli bir sekilde
oturdugundan emin olun.

Not
Yildiz iinitesi S*C disli kesicisi safti iizerinde cevrilebiliyor.

» Kilitleme kovanini 8 yay baskisi karsisinda geri ¢ekin ve tutun.
» S*C el tutamagini FWO67R/FW165R, S*C disli kesicinin A saftina itin.
» Kilitleme kovanini 8 serbest birakin, bkz. Sekil 6.

S*C el tutamaginin oturdugundan emin olun.
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Sekil 6 Referans yildizi Gnitesi ekipmaninin (“pre-calibrated”) ve S*C el
tutamaginin S*C digli kesicisine montaji

A\

UYARI

Hasta icin yaralanma tehlikesi!

» Kullanim dncesinde secilen ekipmanin dogru
monte edildiginden emin olun.

» Referans yildiz iinitesi ekipmaninin (pre-calibra-
ted) altindaki okun aletin ucuna baktigindan
emin olun.

» Her kullanim &ncesinde ekipmani Brainlab ekipmani kalibrasyon mak-
tiksi rev. 4 ile dogruyalin ve/veya onaylayin, bkz. Brainlab kullanim kila-
vuzu.

» Disliyi kesmek icin referans yildizi linitesi ekipmanini B tek elle 6ng6-
riilen girintilerden tutun ve S*C el tutamagini C diger elle yavas ve esit
bir sekilde Brainlab navigasyon sistemi ile kontrol ederek gerekli olan
derinlige ulasana kadar iceri cevirin.

» Kesme islemi sirasinda S*C disli kesicisinin geri hareket eden kovaninin
arkasinda goriilebilen dlgekten derinligi okuyun, bkz. Sekil 7.

Tap Depth
A

o BEmE

Sekil 7 Okunabilir disli derinligine sahip disli kesicisi

S*C civatasinin navigasyonlu bir sekilde konumlandiril-
masi ve gecici olarak sabitlenmesi

VAN

TEHLIKE

Hasta icin yaralanma tehlikesi!

» S*Ctornavidasini sadece manuel kalibrasyon icin
referans yildiz iinitesi ML ekipmani ile kullanin.

» Bir civata degisimi durumunda kalibrasyonu
yeniden gerceklestirin.

» S*C civatalarini @ 3,5 mm ve < 4 mm navigasyonlu bir sekilde
konumlandirmak icin, S*C navigasyonlu tornavida D kullanin.

» Yansimali Brainlab markor kiirelerini 4 referans yildiz tinitesi ML ekip-
mani E lizerine monte edin, bkz. Brainlab kullanim kilavuzu.

» Referans vyildiz Unitesi ekipmanini ML E, S*C tornavidasinin D
saftina 10 itin. Yildiz lnitesinin, S*C tornavidanins afti lizerinde emni-
yetli bir sekilde oturdugundan emin olun.

Not
Yildiz iinitesi S*C tornavidasinin safti iizerinde cevrilebiliyor.

» Kilitleme kovanini 8 yay baskisi karsisinda geri cekin ve tutun.
» S*C el tutamagini FW067R/FW165R, S*C tornavidasinin D saftina itin.
» Kilitleme kovanini 8 serbest birakin, bkz. Sekil 8.

S*C el tutamaginin oturdugundan emin olun.

- /D f‘j;ii:i{/ c
Ty

Sekil 8 Referans yildizi Gnitesi ekipmaninin (“calibration with ICM 4") ve
S*C el tutamaginin (FWO067R ya da FW165R) S*C tornavidaya
montaji

Not

S*#C tornavidasi S*C civatasinin operatére devredilmesinde diismesini énle-
mek icin kendinden tutunma islevi ile donatilmistir.

» S*C tornavidasindaki D tutma kovanini 12 geri cekin ve tutun, bkz.
Sekil 9.

» S*C tornavidasinin D ucunu tamamen civatanin 11 alti késesine otur-
tun.

293



Aesculap®

S* Cervical - navigasyonlu ekipmanlar

» Tutma kovanini 12 serbest birakin.

Civatanin 11, S*C tornavidasi D lizerinde emniyetli bir sekilde oturdu-
gundan ve civatanin 11 polieksenelliginin bloke edildiginden emin
olun.
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Sekil 9 S*C civatasinin S*C tornavidasi ile alinmasi

VAN

TEHLIKE

Hasta icin yaralanma tehlikesi!

» Kullanim dncesinde secilen ekipmanin dogru
monte edildiginden emin olun. Referans yildiz
iinitesi ML ekipmaninin altindaki okun aletin
ucuna baktigindan emin olun.

» Dogru alinan civatali ekipmanin kullanimindan &nce Brainlab ekipmani
kalibrasyon matriksi rev. 4 ile manuel bir kalibrasyon gerceklestirin,
bkz. Brainlab kullanim kilavuzu.

» Civatay! Brainlab navigasyon sistemi ile kontrol ederek vidalayin. Bu
sirada referans yildiz Gnitesi ML ekipmanini bir elle dngorilen girinti-
lerden tutun ve S*C el tutamagini C cevirerek diger elle civatayr 11 igeri
cevirin.

Diiz safth civata ekipmanlar

A\

UYARI

Hatali navigasyon nedeniyle hastalarin yaralanma
tehlikesi!

» Kombinasyon 6n verilerini dikkate alin.

Diiz safth civata ekipmanlari acik mavi bir halka ile isaretlidir. Bunlar diiz
safth civatalara @ 4 mm yonelik deliklerin puntalanmasi, acilmasi ve dis
acilmasi icin kullanihr.
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Yanhs konumlandinlmis ekipmanlar ya da implant-
lar nedeniyle hastalar icin agir komplikasyonlar!

A

TEHLIKE » OP adimlarini rontgen kontroliinde uygulayin.

» Diiz saftl civata delgisinin ¢ikarilmasinda
(FWO085R) ve diger OP adimlari sirasinda S*C
navigasyonlu diiz safth civata kilavuz kovaninin
siki ankrajli kaldigindan emin olun.

» S*C navigasyonlu diiz safth civata kilavuz kova-
nindaki pencerenin civata deligi hazirhg sira-
sinda ve civatanin yerlestirilmesinde kapali kal-
masina dikkat edin, bkz. i¢ kovandaki lazer
isareti.

» Civata yerlestirildikten sonra S*C navigasyonlu
diiz safth civata kilavuz kovanindaki pencerenin
acilmasi ve kapatilmasi sirasinda dokularin sikis-
mamasina dikkat edin.

» Yansimali Brainlab markor kiirelerini 4, Aesculap yildiz linite H lizerine
monte edin, bkz. Brainlab kullanim kilavuzu.

» Kilitleme kovanini 1 yay baskisina karsi ok yoniinde geri ¢cekin ve tutun.

» Aesculap yildiz linitesini H adaptdre 2 itin. Bu sirada yildiz tinitesindeki
girintinin adaptor pini 3 lUzerinde durdugundan emin olun.



» Kilitleme kovanini 1 serbest birakin.
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Sekil 10 Yildiz Uinitesinin diiz safth civatalara yonelik S*C kilavuz kovana

montajl
Hatali navigasyon nedeniyle hastalarin yaralanma
tehlikesi!
TEHLIKE » Azaltma kovanini duyulur klik sesine kadar

Brainlab ekipmani kalibrasyon matriksi rev. 4'e
itin.

» Her kullanim &ncesinde &zel azaltma kovanli J ekipmani Brainlab ekip-

mani kalibrasyon matriksi rev. 4 ile dogruyalin ve/veya onaylayin, bkz.
Brainlab kullanim kilavuzu. Ekipmanin onaylanmasi icin diger tiim
ekipmanlarin (punta zimbasi, matkap, disli kesicisi, vs) ¢ikarildigindan
emin olun.

Sekil 11 Brainlab ekipmani kalibrasyon matriksi rev. 4 ile dogru-
lama/onaylama icin azaltma kovani.

» Kameranin yansimali markor kiiresi lizerine sinirsiz bir bakisini sagla-
mak icin S*C kilavuz kovaninin |, S*C el tutamagindaki topuzu 6 ¢evirin

ve Aesculap yildiz linitesini H istenilen konuma gevirin, bkz. Sekil 10.
» istenilen konuma ulasildiysa topuzu 6 tekrar sikin.

» Diiz saftl civatalara yonelik S*C kilavuz kovanin | OP alaninda konum-
landirlmasi. Bu sirada kilavuz kovan penceresinin, civatanin kilavuz
kovan ile hazirlanmasinda ve vyerlestiriimesinde kapal kaldigindan

emin olun, bkz. i¢ kovandaki lazer isareti 13.

» Omurun kortikal tabakasini diiz saftl civata delgisi (FWO85R) ile pun-
talayin, bkz. TAO11984 ve operasyon teknigi (034202).

» Gerekirse delgiyi ic kovana 13 yerlestirin ve kemigi dayanak noktasina
kadar puntalayin. Dayanak konumu delgideki bir isaret ile gdsterilmek-
tedir.

» Delgiyi OP alanindan c¢ikarin.

» Diiz saftl civata matkabini (FW086SU) 14 monte edili kulp (FJ839R) ya
da Intra el aleti ile i¢ kovana 13 yerlestirin.

» Delme isleminin baglangicindan 6nce, dnceden ayarlanan matkap
uzunlugunu mutlaka 6lglim sirgisii ile dlctin (6rn. AA845R, anterior
servikal fiizyon icin Caspar ekipmani).

» Brainlab navigasyon sistemi ile kontrol ederek ayarlanan dayanaga
ulasilana kadar kemige bir delik agin. Delme islemine ydnelik diger bil-
giler igin bkz. S* Cervical ekipmanlari (TAO11984) kullanim kilavuzu ve
operasyon teknigi (034202).

» Matkabi OP alanindan cikarin.

» civatalara yonelik delikleri hazirlamak icin disliyi diiz safth civata digli
kesicisi (FWO087R) ile kesin.

» Diiz saftli disli kesicisini i¢c kovana siiriin ve yavas ve esit bir sekilde
istenilen derinlige kadar iceri cevirin. Bu sirada digli kesicisindeki dl¢ek-
ten disli derinligini okuyun.

» Diiz saftli disli kesicisini OP alanindan ¢ikarin.

Not

S*C civatasi S*C tornavidasi FW656R ile kilavuz kovani | arasindan navigas-
yona araciligiyla yerlestirilecekse diiz saftkli civatalara yénelik S*C kilavuz
kovanindaki Aesculap yildiz iinitesi ¢ikariimalidir.

Hatali navigasyon nedeniyle hastalarin yaralanma

tehlikesi!

» Navigasyonlu S*C tornavidasi FW656R ya da
diger S*Ctornavidalar navigasyonsuz S*C kilavuz
kovandaki FW658R bir navigasyon i¢in dngoriil-
miistiir.

» S*C tornavidayi FW656R navigasyon edin, bkz.
S*C civatasinin navigasyonlu bir sekilde konum-
landiriimasi ve gegici olarak sabitlenmesi.

VAN

TEHLIKE

Bosa donen civatalar nedeniyle hastalarin yara-
lanma tehlikesi!

A\

TEHLIKE » civatay civata basligi ile temas edene kadar S*C

kilavuz kovani ile vidalamayin.

Not

Navigasyonlu S*C tornavidayr FW656R sadece navigasyonsuz S*C kilavuz
kovan FW658R ile kullanin.

» S*C tornavidayi navigasyon edin, bkz. S4C civatasinin navigasyonlu bir
sekilde konumlandiriimasi ve gegici olarak sabitlenmesi.
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S* Cervical - navigasyonlu ekipmanlar

» civatayr S*C kilavuz kovan aracilifiyla yerlestirin ancak komple iceri
cevirmeyin (diiz saft serbest kalir). S*C tornavidayr D OP alanindan

cikarin.
» Ekipmani civatadan cikarin:

- Mavi i¢ kovani 13 cevirin ve S*C kilavuz kovandaki pencereyi agin.

- S*C kilavuz kovani | dikkatli bir sekilde yan olarak civatadan itin.
- S*C kilavuz kovani | OP alanindan cikarin.

Favored Angle civatalarina ydnelik ekipmanlar

A\

UYARI

Hatali navigasyon nedeniyle hastalarin yaralanma
tehlikesi!

» Kombinasyon 6n verilerini dikkate alin.

Favored Angle ekipmanlari atin renkli bir halka ile isaretlidir.

VAN

TEHLIKE

Yanhs konumlandinimis ekipmanlar ya da implant-

lar nedeniyle hastalar icin agir komplikasyonlar!

» OP adimlarini rontgen kontroliinde uygulayin.

» Obturatoriin (FJ983R) cikarilmasinda ve diger
OP adimlari sirasinda S*C kilavuz kovanin siki
ankrajh kaldigindan emin olun.

Favored Angle civatalari icin delik agma

» Yansimali Brainlab markor kiirelerini 4, Aesculap yildiz linite H lizerine

monte edin, bkz. Brainlab kullanim kilavuzu.

» Aesculap vyildiz dnitesini H, S*C navigasyonlu kilavuz

baskisina karsi ok yoniinde geri cekin ve tutun.

» Aesculap yildiz tinitesini H, S*C kilavuz kovanin K adaptérii 2 lizerine
itin. Bu sirada girintinin adaptdr pimi 3 lzerinde durdugundan emin

olun.
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kovan
& 3,5/4,0 mm K iizerine monte edin. Bu sirada kilitleme kovanini 1 yay

>

Kilitleme kovanini 1 serbest birakin.
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Sekil 12 Aesculap yildiz {initesinin S*C kilavuz kovan lizerine montaji; S*C

>

i¢ delme kovaninin yerlestirilmesi

Ekipmani her kullanimdan 6nce Brainlab ekipmanlari kalibrasyon mat-
riksi rev. 4 ile dogrulayin ve/veya onaylayin, bkz. Brainlab kullanim kila-
vuzu. Kontrol 6ncesinde i¢ delme kovaninin L takili oldugundan emin
olun.

Kameranin yansimali markér kiiresi lizerine sinirsiz bir bakisini sagla-
mak igin S*C kilavuz kovaninin K, S*C el tutamagindaki topuzu 6 cevirin
ve Aesculap yildiz linitesini H istenilen konuma cevirin, bkz. Sekil 12.

istenilen konuma ulasildiysa topuzu 6 tekrar sikin.

ic delme kovanini L tekrar S*C kilavuz kovandan K cikarin.
Obturatdri (FJ983R) S*C kilavuz kovanin K i¢ kovanina 15 itin.
Obturatdr ic kovana oturur ve doner bir sekilde kalir.

Takili obturatérli S*C kilavuz kovani K kesik inzisyonu araciligiyla OP
alanina getirin ve konumlandirin.

Obturatérdeki (FJ983R)
kovandan 15 cekin.

Gerekirse elma agaci trokarini (FJ984R) i¢ kovana 15 itin ve civata giris
noktasini puntalamak icin kemine sokun.

Trokari OP alanindan cikarin.
ic delme kovanini L i¢ kovana 15 itin.

digmeye 16 basin ve obturatdrii ic

ic delme kovani i¢ kovana oturur ve orada déner bir sekilde kalir, bkz.
Sekil 12.

Favored Angle civatalarina (FW088SU) ydnelik matkabi monte edili
kulp (FJ839R) ya da Intra el cihazi ile i¢ delme kovanina L itin.
Brainlab navigasyon sistemi ile kontrol ederek onceden ayarlanan
derinlikte delin. Delme derinligi i¢ delme kovanindaki L &lcekten oku-
nabilir.



Not

Giris deligini kaybetmemek icin matkabi delikte birakip, ic delme kovanin-
daki L diigmeye 16 basmak ve kilavuz kovani kemik (ist yiizeyindeki daya-
nak noktasina kadar asagi bastirmak yardimei olabilir. Daha sonra matkabi
ve i¢ delme kovanini L, S*C kilavuz kovandan K ¢ikarin.

» Diigmeye 16 basin ve i¢ delme kovanini L i¢ kovandan 15 cikarin.

S*C civatalari kendinden kesmelidir. Ancak intraoperatif olarak sert bir
kemik kalitesi bulunursa cerrah, disliyi S*C disli kesicisi ile de kesebilir.

» civata deliklerini hazirlamak icin Favored Angle disli kesicisini & 4 mm
(FWO089R) i¢ kovana 15 itin ve disliyi kesin. Delme derinligi disli kesici-
sindeki 6lcekten okunabilir.

» Disli kesicisini kemikten ¢ikana kadar saat yoni tersinde gevirin.

Not

Giris deligini kaybetmemek icin disli kesicisini neredeyse kemikten ¢ikana
kadar saat ydnii tersinde cevirmek yardimci olabilir. Daha sonra ic¢
kovani 15 saat yénii tersinde cevirin ve ayni zamanda S*C kilavuz kovani K
kemik (st yiizeyindeki dayanak noktasina kadar asagr itin. Daha sonra
Favored Angle disli kesicisini &7 4 mm (FWO89R) komple kemikten disari
cevirin ve i¢c kovan 15 ile birlikte S*C kilavuz kovandan K ¢ikarin.

Civatanin yerlestirilmesi
» ¢ kovanin 15 saat yonii tersinde cevrilerek S*C kilavuz kovandan K
cikarildigindan emin olun.

» Uygun Favored Angle civatasini & 4,0 mm kendinden tutucu S*C tor-
navidaya (FWO69R/FW132R) alin. Bu sirada siyah tutma kovanini yay
baskisi karsisinda geri cekin ve tutun.

Not

Ekipmanin kendinden tutma islevi civatanin doktora devredilmesinde S*C
tornavidasindan diismesini énler.

» S*C tornavidasinin ¢alisma ucunu tamamen civatanin 11 alti kdsesine
bastirin.

» Siyah tutma kovanini serbest birakin.

» civatayl Brainlab navigasyon sistemi yardimiyla kontrol ederek vidala-
yin.

» civatayi sikin. Bu sirada S*C kilavuz kovani araciligiyla calisin.

» Siyah tutma kovanina basin ve S*C tornavidasini civatadan sokiin.

» S*C kilavuz kovanini ve S*C tornavidasini OP alanindan cikarin.

Favored Angle ekipmanh standart civata (& 3,5 mm)
ekipmani

A\

UYARI

Hatali navigasyon nedeniyle hastalarin yaralanma
tehlikesi!

» Kombinasyon on verilerini dikkate alin.

Standart civatayr @ 3,5 mm Favored Angle ekipmanlari ile kullanmak igin
ilave olarak M, N ve O ekipmanlari kullaniimalidir. Bu gdstergeler siyah bir
daire ile isaretlenmistir.

A\

TEHLIKE

Yanhs konumlandinlmis ekipmanlar ya da implant-

lar nedeniyle hastalar icin agir komplikasyonlar!

» OP adimlarini rontgen kontroliinde uygulayin.

» Obturatoriin (FJ983R) cikariimasinda ve diger
OP adimlari sirasinda kilavuz kovanin siki ank-
rajli kaldigindan emin olun.

» Yansimali Brainlab markdr kiirelerini 4, Aesculap yildiz linite H lizerine
monte edin, bkz. Brainlab kullanim kilavuzu.

» Aesculap vyildiz dnitesini H, S*C navigasyonlu kilavuz kovan
@ 3,5/4,0 mm K iizerine monte edin. Bu sirada emniyet kovanini 1 yay
baskisina karsi ok yoniinde geri ¢cekin ve tutun.

» Aesculap yildiz tinitesini H, S*C kilavuz kovanin K adaptériine 2 itin. Bu
sirada girintinin adaptdr pimi 3 lizerinde durdugundan emin olun.
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S* Cervical - navigasyonlu ekipmanlar

» Kilitleme kovanini 1 serbest birakin.

e S
0

|
.—L‘
—X
2t N
EI 15 3

M
16
%EC{‘

S

6

>

Sekil 13 Aesculap yildiz {initesinin S*C kilavuz kovan lzerine montaji; S*C
delgi mastarinin yerlestirilmesi

» Ekipmani her kullanimdan 6nce Brainlab ekipmanlari kalibrasyon mat-
riksi rev. 4 ile dogrulayin ve/veya onaylayin, bkz. Brainlab kullanim kila-
vuzu. Kontrol 6ncesinde i¢ delme kovaninin M takili oldugundan emin
olun.

» Kameranin yansimali markér kiiresi lizerine sinirsiz bir bakisini sagla-
mak icin navigasyonlu S*C kilavuz kovaninin K, S*C el tutamagindaki
topuzu 6 cevirin ve Aesculap yildiz {initesini H istenilen konuma cevi-
rin, bkz. Sekil 13.

» istenilen konuma ulasildiysa topuzu 6 tekrar sikin.

» ¢ delme kovanini M tekrar kilavuz kovandan K cikarin.

» Obturatorii (FI983R) S*C kilavuz kovanin K i¢ kovanina 15 itin. Obtu-
rator ic kovana oturur ve doner bir sekilde kalr.

» Takili obturatdrlii S*C kilavuz kovani K kesik inzisyonu araciligiyla OP
alanina getirin ve konumlandirin.

» Obturatérdeki (FJ983R)
kovandan 15 cekin.

digmeye 16 basin ve obturatdrii i¢

» Gerekirse elma agaci trokarini (FJ984R) i¢ kovana 15 itin ve civata giris
noktasini puntalamak icin kemige sokun.

» Trokari OP alanindan ¢ikarin.

» icdelme kovanini M i¢ kovana 15 itin. i¢ kilavuz kovan i¢ kovana oturur
ve orada ddner bir sekilde kalir, bkz. Sekil 13.

» Matkabr & 2,4 mm N monte edili kulp (FJ839R) ya da Intra el cihazi
ile ic delme kovanina M itin.

» Brainlab navigasyon sistemi ile kontrol ederek onceden ayarlanan
derinlikte delin. Delme derinligi i¢ delme kovanindaki M 6lcekten oku-
nabilir.
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Not

Giris deligini kaybetmemek icin matkabi delikte birakip, ic delme kovanin-
daki M diigmeye 16 basmak ve kilavuz kovani kemik ist yiizeyindeki daya-
nak noktasina kadar asagi bastirmak yardimei olabilir. Daha sonra matkabi
ve i¢ delme kovanini M, 5*C kilavuz kovandan K ¢ikarin.

» Diigmeye 16 basin ve i¢ delme kovanini M i¢ kovandan 15 cikarin.

S*C civatalan kendinden kesmelidir. Ancak intraoperatif olarak sert bir
kemik kalitesi bulunursa cerrah, disliyi S*C disli kesicisi ile de kesebilir.

» civata deliklerini hazirlamak icin C1/C2 disli kesicisini @ 3,5 mm O i¢
kovana 15 itin ve disliyi kesin. Delme derinligi disli kesicisindeki dl¢ek-
ten okunabilir.

» Disli kesicisini O kemikten ¢ikana kadar saat yonii tersinde gevirin.

Not

Giris deligini kaybetmemek icin disli kesicisini kemikten ¢ikana kadar saat
yonii tersinde ¢evirmek yardimci olabilir. Daha sonra i¢ kovani 15 saat
y6nii tersinde gevirin ve ayni zamanda S*C kilavuz kovani K kemik iist yiize-
yindeki dayanak noktasina kadar asagi itin. Daha sonra disli kesicisini O
komple kemikten disari gevirin ve i¢c kovani 15, S*C kilavuz kovandan K
cikarin.

Civatanin yerlestirilmesi
» ic kovanin 15 saat yonii tersinde cevrilerek S*C kilavuz kovandan K
cikarildigindan emin olun.

» Uygun standart civatayr @ 3,5 mm kendinden tutucu S*C tornavidaya
(FWO69R/FW132R) alin. Bu sirada siyah tutma kovanini yay baskisi
karsisinda geri cekin ve tutun.

Not

Ekipmanin kendinden tutma islevi civatanin doktora devredilmesinde S*C
tornavidasindan diismesini énler.

» S*C tornavidasinin ¢alisma ucunu tamamen civatanin 11 alti késesine
bastirin.

» Siyah tutma kovanini serbest birakin.

» civatayl Brainlab navigasyon sistemi yardimiyla kontrol ederek vidala-
yin.

» civatayi sikin. Bu sirada S*C kilavuz kovani aracihigiyla calisin.

» Siyah tutma kovanina basin ve S*C tornavidasini civatadan sokiin.

» S*C kilavuz kovanini ve S*C tornavidasini OP alanindan cikarin.



Sokme

S*C navigasyonlu disli kesicisi & 3,5 mm, FW655R

» Somunu 19 sdkiin ve kovandan 17 cikarin.
» Kovani 17 ok yoniinde ¢ikarin.

Not
Yay 18 saftta sabitlidir.

L

18 19
17

Sekil 14 S*C disli kesicisinin sokiilmesi

S*C navigasyonlu tornavida, FN656R

» Yesil tutma kovanini 22 yay baskisi karsisinda geri ¢ekin ve tutun.

» S*C tornavidasinin ¢alisma ucundaki civata kovanini 20 sokiin ve saft-
tan c¢ikarin.

» Yesil tutma kovanini 22 serbest birakin.

» Yesil tutma kovanini 22 tutma dilleri ile ekipmanin c¢alisma ucu
yoniinde ve tornavida saftindan itin.

22 23
ZO/ZL‘JIL?’”
N
Sekil 15 S*C tornavidasinin sokiilmesi

S*C navigasyonlu delgi mastar & 3,5 mm
(FW664R)/< 4,0 mm (FW665R)

» Kilavuz kovani 24 saat yoniinde cevirin ve cikarin. Bu sirada sol dise
dikkat edin.

» Topuzu 25 saat yoniiniin tersinde sokiin, vidayi ¢ikartin ve ok yoniinde
cekerek kulptan ¢ikarin.

24 %
F/G

"

Sekil 16 S*C delgi mastarinin sokiilmesi

Diiz saftl civatalara yonelik S*C navigasyonlu kilavuz

kovan, FN658R

> ic kovani 26 "remove" konumunda cevirin ve ok yéniinde dis kovandan
cekin.

» Topuzu 25 saat yoniiniin tersinde sokiin, viday ¢ikartin ve ok yoniinde
cekerek kulptan cikarin.

x e
o

‘,‘)_

Sekil 17 Diiz safth civata icin kilavuz kovanin sokiilmesi

S*C navigasyonlu kilavuz kovan & 3,5 mm/4,0 mm
FWG660R

» ic kovani 27 saat yoniiniin tersinde sokiin, vidayi cikartin ve ok
yoniinde cekerek kulptan cikarin.

» Topuzu 25 saat ydniiniin tersinde sdkiin, viday! ¢ikartin ve ok yoniinde
cekerek kulptan cikarin.

« L A8

/"A\\ 25
~/

\@

Sekil 18 Kilavuz kovanin & 3,5 mm/4,0 mm sokiilmesi

Montaj

S*C navigasyonlu disli kesicisi & 3,5 mm, FW655R

» Kilavuz kovani 17 ok yoniinde S*C disli kesici A Uzerine itin ve
somunu 19 saat yoniinde cevirerek sabitleyin.

Not
Yay 18 saftta sabitlidir.

18 19
17

Sekil 19 S*C disli kesicisi montaji
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S*C navigasyonlu tornavida, FN656R Diiz saftl civatalara yonelik S*C navigasyonlu kilavuz
kovan, FN658R

Tl,‘tma dlIIerlmn.bukuIme.sn ya ‘?"" IR 5 > ic kovani 26 ok ydniinde “remove” konumunda dis kovana itin.
niyle S*C tornavidasinin islevinin sinirlanmasi!

o . . . i » Daha sonra "closed" konumuna cevirin.
DIKKAT » Tutucu tirnaklar biikmeyin veya egmeyin. . - - .
» Topuzu 25 ekipmanin kulpuna itin, saat yéniinde vidalayin ve sikin.

» Yesil tutma kovanini 22 tutma dili 21 ile tutma dilleri tornavida safti-
nin yivlerine 23 bitisecek sekilde tornavida saftina itin.

» Yesil tutma kovanini 22 yay baskisi karsisinda geri ¢ekin ve tutun.

» S*C tornavidasinin D ¢alisma ucundaki civata kovanini 20 vidalayin ve
sikin.

» Yesil tutma kovanini 22 serbest birakin.

22 23
79 7 "o f%‘w
/ b Sekil 22 Diiz safth civata icin kilavuz kovanin montaji

Sekil 20 S*C tornavidasinin montaji

S*C navigasyonlu kilavuz kovan & 3,5 mm/4,0 mm

FWG660R
S*C navigasyonlu delgi mastari & 3,5 mm » ¢ kovani 27 ok yéniinde dis kovana itin, saat yoniinde vidalayin ve
(FW664R)/J 4,0 mm (FW665R) sikin.

> Kilavuz kovani 24 saat yonii tersinde vidalayin. Bu sirada sol dise dikkat ™ T0Puzu 25 ekipmanon kulpuna itin, saat yoniinde vidalayin ve sikin.

edin. Kilavuz kovan yarim dondiirme basina duyulur ve hissedilir sekilde 27 %
oturur. K /%

A
» Topuzu 25 ekipmanin kulpuna itin, saat yoniinde vidalayin ve sikin. /iu-k\l 25

—

Sekil 23 Kilavuz kovanin @ 3,5 mm/4,0 mm montaji

Sekil 21 S*C delgi mastari montaji
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Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlari

Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olas tiirevleri bulunan hastalarda, iriinlerin 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 iriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin iriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sis-
teminde yapiimistir.

Tek kullanimlik idirtinler

Uriin no. Adi

FWo86SU Diiz safth civatalar icin matkap & 2,9 mm

FWo88su @ 4 mm civatalar icin Favored Angle civatali mat-
kap & 2,9 mm

FW662SU S* C1/C2 matkap & 2,4 mm

FW666SU Matkap, & 2,4 mm

FW667SU Matkap, & 2,9 mm

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullani-
cinin enfeksiyon kapmasi ve iiriiniin islevselliginin
etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya
bozulmug fonksiyonu yaralanmaya, hastaliga ve
6liime neden olabilir!

A\

UYARI
» Uriinii hazirlamayin!

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz
hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirhk
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
>45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajl ndtralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gbzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.
Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilari,
ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin kullanilan tuz ¢ozelti-
leri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gérmesine
neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindinimis su ile
yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

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 goriintli degisimleri, drn. solma ya da titan ya da allimin-
yumda renk degisikligi. Aliiminyumda pH degeri 8'den itibaren uygu-
lama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ¢ikabi-
lir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya
da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi 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 bashklari: Veréffentlichungen Rote Broschiire -
Instrumentenaufbereitung richtig gemacht.
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Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sokme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sékiiniiz.
» Eklemli Grlind acin.
» Valflari/vanalar agin.

Kullanim yerinde hazirlama
» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, orn. tek
kullanimlik enjektorle yikayin.

» Goriinlir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasiyiniz.

Temizlikten once hazirlama

» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz. Sékme

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine ozel giivenlik notlan

e Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri

ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde
DiKKAT meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate aliniz.

» izin verilen 55 °C'lik azami temizlik sicakhiginin
iizerine ¢ikmayin.

» Ultrason temizligini asagidaki amaclarla gerceklestirin:
- manuel temizlik/dezenfeksiyon igin mekanik destek olarak.

- kurumus artiklari bulunan driinlerin makine ile temizlik/dezenfeksi-
yon oncesinde 6n temizli§i olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi
olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile cikarilamamis artiklari olan
Girinlerin ek temizligi olarak.

Not

Referans yildiz linitesi ekipmaninin (pre-calibrated) ve referans yildiz iini-
tesi ML ekipmaninin (calibration with ICM4) temizligi ve dezenfeksiyonu
icin bkz. Brainlab kullanim kilavuzu.
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Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siire¢

Daldirma ile dezenfek-
siyon kullanilarak yapi-
lan manuel temizlik

B FW652R-FWE58R
B FW660R

B FW663R-FWB65R
B FW688R-FWE89R

Ultrason ve daldirma
ile dezenfeksiyon kulla-
nilarak yapilan manuel
temizlik

B FJ985R
m FWO067R
B FW165R
m FW661R

Ozellikler

B Temizlik fircasi: 30 mm/&J: 4,5 mm, 6rn. TAO11944 ve temizlik firgasi:

20 mm/Q: 2,5 mm, 6rn. TE654202 ve temizlik fircasi:
50 mm/Q: 10 mm, 6rn. TAOO7747

B Tek kullanimlik 20 ml siringa

Temizlenmeleri icin calisma uclari acik durumda tutulmalhdir.

Hareketli eklemli tirlinii acik halde veya eklemlerini hareket ettirerek
temizleyiniz.

Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya tibbi basingli hava kul-
laniniz.

Temizlik firgasi: 30 mm/Q: 4,5 mm, 6rn. TAO11944 ve temizlik fircasi:
20 mm/Q: 2,5 mm, 6rn. TE654202 ve temizlik fircasi:
50 mm/@: 10 mm, 6rn. TA011327

Tek kullanimlik 20 ml siringa

B Temizlenmeleri icin ¢alisma uclar agik durumda tutulmalidir.

Hareketli eklemli irlinii agik halde veya eklemlerini hareket ettirerek
temizleyiniz.

Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya tibbi basingli hava kul-
laniniz.

Referans

Bolim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon ve alt bas-

liklar:

B Boliim Daldirma ile dezenfeksiyon kullanila-
rak yapilan manuel temizlik

Boliim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon ve alt bas-
liklar:

W Boliim Ultrason ve daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Makineyle alkalik
temizlik ve termik
dezenfeksiyon

m FW657R
B FW663R
m FW688R-FWE89R

Firca ile maniiel 6n
temizleme ve ardindan
makine ile alkalik
temizleme ve termik
dezenfeksiyon.

m FWO067R
B FW165R
m FW652R
B FW655R-FW656R
B FW658R

m FW660R

B FW664R-FW665R

Kavite ve kanallar iceren parcalar dogrudan enjektdr arabasinin
yikama rakoruna baglayiniz.

Temizlenmeleri icin calisma uclari acik durumda tutulmalhdir.

Uriinii eklemi agik halde siizgecli sepette muhafaza ediniz.

Temizlik firgasi: 30 mm/@: 4,5 mm, 6rn. TAO11944 ve temizlik firgasi:
20 mm/Q: 2,5 mm, 6rn. TE654202 ve temizlik fircasi:
50 mm/@: 10 mm, 6rn. TAOO7747

B Tek kullanimhk 20 ml siringa

Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyunuz (durulama kér nokta-
lari olusmasini 6nleyiniz).

Temizlenmeleri icin calisma uclar acik durumda tutulmalidir.

m Uriinii eklemi acik halde siizgecli sepette muhafaza ediniz.

Boliim Makineyle temizlik/dezenfeksiyon ve alt
basliklar:

W Boliim Makineyle alkalik temizlik ve termik
dezenfeksiyon

Boliim Manuel 6n temizleme ile mekanik temiz-
lik/dezenfeksiyon ve alt basliklar:

B Boliim Firca ile manuel &n temizlik

W Boliim Makineyle alkalik temizlik ve termik
dezenfeksiyon
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Ultrason ve firga ile B Temizlik firgasi: 30 mm/@: 4,5 mm, 6rn. TAO11944 ve temizlik firgasi: ~ BOIim Manuel 6n temizleme ile mekanik temiz-
maniiel 6n temizleme 20 mm/Q: 2,5 mm, érn. TE654202 ve temizlik fircas: lik/dezenfeksiyon ve alt basliklar:

ve ardindan makine ile 50 mm/@D: 10 mm, 6rn. TAOO7747 M Béliim Ultrason ve firca ile manuel 6n temiz-
alkalik temizleme ve lik

termik dezenfeksiyon. B Tek kullanimlik 20 ml siringa

B FJ985R m Uriinii temizlige uygun siizgegli sepete koyunuz (durulama kor nokta-
lari olusmasini 6nleyiniz).

B Boliim Makineyle alkalik temizlik ve termik

dezenfeksiyon
m FW661R
B Temizlenmeleri icin calisma uclar acik durumda tutulmalidir.

m Uriinii eklemi acik halde siizgecli sepette muhafaza ediniz.

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini dnlemek icin el ile dezenfeksiyon
isleminden 6nce durulama suyunun yeterli sekilde Griinden akmasini
bekleyiniz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin
tizerinde artiklar olup olmadigini gézle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

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)
I} 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 icme suyu kalitesi saglanmalidir)
0s: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate
alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci.
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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. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun
aletler (6rn. havlu, sikistirilmis hava) ile kurutma asamasindaki Griin.
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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. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci.

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.
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Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfek-
siyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda llimenlerin 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 enjektdr ile en az 5 kez yikayin.
» Kalan suyun iriiniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun
aletler (6rn. havlu, sikistirnimis hava) ile kurutma asamasindaki Griin.



Makineyle 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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Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN 1SO 15883 normuna gére CE
isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte edici 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. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci.

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*
(soguk)
] Durulama 0sS 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate
alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci.

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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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.

Kontrol, bakim ve muayene

A\

DiKKAT

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi
(metal asindirici/siirtiinme korozyonu) tehlikesi!

» Hareketli parcalan (6rn. mafsallar, siirgii par-
calarini ve vidali cubuklar) fonksiyon kontro-
liinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosedii-
riine uygun bakim yaglariyla yaglayin
(6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® | JG600
yag spreyi ya da STERILIT® | JG598 damlalik

yagi).

» Uriiniin oda sicakhigina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iirlinde asagidaki
hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik, ¢alisma ve (izolasyon, pas-
lanma, gevseme, edilme, parcalanma, yirtiima, asinma ve kiriima gibi)
hasarlar.

» Islak ya da nemli {riinii kurulayiniz.

» Temiz olmayan (rlinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik
Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara ayrilabilir rliniin birlestirilmesi, bkz. Montaj.

» ilgili tirtinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.
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Ambalaj

>
>

>

>

ince calisma uclu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.

Uriindi ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgecli
sepete koyun. Keskin kdseler varsa, bunlarin korundugundan emin olu-
nuz.

Siizgecli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun bir sekilde ambalajla-
yiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine koyunuz).

Ambalajin lirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi dnlediginden
emin olunuz.

Buharli sterilizasyon

Not
Sdkiilebilir diriinler sadece s6kiilii konumda sterilize edilebilir.

>

>

Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic ylizeylere erisebildiginden emin
olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).

Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi

- Uriiniin sékiilmesi

- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon

- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina
gdre onaylanmis buhar sterilizasyonu.

- Fraksiyonlu vakum y6ntemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle ste-
rilizasyon

Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla {irlin sterilize edile-

cekse: Buhar sterilizatoriiniin Uretici bilgilerine gére azami kapasitesi-

nin asilmadigindan emin olun.



Muhafaza

» Steril lrilinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanhk ve diizglin sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza edi-
niz.

» Steril ambalajli tek kullanimlik Uriinii tozdan korunmus halde kuru,
karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

kesi!
UYARI » Uriinde degisiklik yapmayin.

ﬁ Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon tehli-

» Servis ve tamir isleri icin ilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri
doniisiimii icin mutlaka tilkenizdeki kurallara uyun!
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