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Aesculap®
S$*® Cervical Spinal System — Occipital Torque Wrench FN103R

Legend

1 Thumb nut
2 Hexagonal bit

Symbols on product and packages

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

Manufacturer's serial number

SN

Applicable to

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

Intended use
The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set
screws with a defined torque:

B 2.8 Nm for tightening the set screw in the screw head/hook head/occipital plate/transverse connector and other
connectors.

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

Risk of injury caused by incorrect operation of the product!

» Attend appropriate product training before using the product.

» For information about product training, please contact your national B. Braun/
WARNING Aesculap agency.

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

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

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

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

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

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

Replace any damaged components immediately with original spare parts.

Safe operation

» Make sure that the instrument is correctly mounted and that the hexagonal bit is firmly fixed.

» Tighten the set screws, turning the torque wrench evenly in a clockwise direction. In doing so, make sure that
the torque wrench is turned without jerking.

» Instrument will click when the defined torque is obtained.

Risk of injury/correction loss due to improper mounting of the set screw!

» Set the set screw in place correctly.

» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial

WARNING » screw head.

» When tightening the set screw always apply counter torque using the coun-
tering instrument intended for this purpose.

>

Risk of injury due to improper mounting of the transverse connector!
» When tightening the set screw make sure that the transverse connector is
completely seated on the rods.

WARNING » Fully tighten the set screw on the transverse connector using the torque
wrench.

>

Risk of damage to the implant by applying excess torque to the set screw!

» Slowly tighten the set screw using the torque wrench, until the torque wrench
clicks.

>

CAUTION

Risk of damage to the torque wrench due to improper usage!

» To undo a tightened set screw always use the set screw removal screwdriver
FWO064R.

>

CAUTION

Damage to the countering instrument due to improper usage!

» Always slide the countering instrument over the rod receptacle head as far as
it will go. In doing so, make sure that the implant entirely engages into the

CAUTION slot at the working tip.

» Make sure that the rod protrudes on both sides of the countering instrument.

>

Disassembling

» Remove the hexagonal bit 2 by unscrewing the thumb nut 1 from the rear of the wrench head. Take care not to
lose the hexagonal bit and the thumb screw.

Assembling

» After cleaning re-assemble the hexagonal bit 2 in the torque wrench by inserting it into the bit cavity on the
torque wrench head.

» Engage the thumb nut 1 on the rear of the wrench head and securely tighten.

Validated reprocessing procedure

General safety instructions

Note

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

Note

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

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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

General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure
» Disassemble the product immediately after use, as described in the respective instructions for use.

Preparations at the place of use

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

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

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-
CAUTION tions which
- are approved for (e.g. aluminum, plastics, high-grade steel),
- do not attack softeners (e.g. in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

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

» Carry out ultrasound cleaning:

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

- 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 mechanical cleaning/disinfecting.

Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference
Manual cleaning with immersion B Cleaning brush: e.g. TAO11944, Chapter Manual cleaning/disinfec-
disinfection TE654202, GK469200 tion and sub-chapter:

B When cleaning products with m Chapter Manual cleaning with
movable hinges, ensure that immersion disinfection

these are in an open position

and, if applicable, move the

joint while cleaning.




Manual pre-cleaning with brush ® Cleaning brush: e.g. TAO11944, Chapter Mechanical cleaning/dis-
and subsequent mechanical alka- TE654202, GK469200 infection with manual pre-clean-
line cleaning and thermal disinfec- . ing and sub-chapter:

W Place the product in a tray that

tion N . :
is suitable for cleaning (avoid-
ing rinsing blind spots).
® Place products in the tray with ™ Chapter Mechanical alkaline
their hinges open. cleaning and thermal disinfect-
ing

W Chapter Manual pre-cleaning
with a brush

Manual cleaning/disinfection

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

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

> Repeat the cleaning /disinfection process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase IV

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

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

» Drain any remaining water fully.

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

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

Manual pre-cleaning with a brush

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

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

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

Inspection, maintenance and checks

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

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

» Dry the product if it is wet or damp.

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

» Check that the product functions correctly.

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

» Assemble dismountable products, see Assembling.

» Check for compatibility with associated products.

Packaging

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

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

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

Steam sterilization

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

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

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

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

Sterilization for the US market

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

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

WARNING for the US market

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



Storage

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

Maintenance

The torque wrenches are calibrated by the manufacturer to 2.8 Nm.
» After a period of no more than 6 months send the torque wrench to Aesculap for re-calibration.

Technical Service

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

WARNING

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

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

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

Or in the US:

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

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

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

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

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

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

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

TA-Nr. 012367 09/14 V6 And.-Nr. 51074
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Aesculap”
S$%® Cervical Spinal System — Okziput Drehmomentschliissel FW103R

Legende

1 Fligelmutter
2 Sechskanteinsatz

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Seriennummer des Herstellers

SN

Geltungsbereich

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

Verwendungszweck

The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set

screws with a defined torque:

B 2,8 Nm zum Festziehen der Klemmschraube im Schraubenkopf/Hakenkopf/Okziputplatte/Querverbinder und
anderen Verbindungen.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Verletzungsgefahr durch Fehlbedienung des Produkts!

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

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

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

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

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

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

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

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

Bedienung

» Sicherstellen, dass das Instrument korrekt montiert und der Sechskanteinsatz sicher befestigt ist.

» Die Klemmschrauben mit dem Drehmomentschlissel durch gleichméBiges Drehen im Uhrzeigersinn festziehen.
Dabei darauf achten, dass der Drehmomentschliissel nicht ruckartig gedreht wird.

» Sobald das festgelegte Drehmoment errreicht ist, ist ein Klicken zu héren.

Gefahr von Verletzungen oder des Korrekturverlustes durch unsachgemaBes
Befestigen der Klemmschraube!

» Die Klemmschraube korrekt einsetzen.

WARNUNG » Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial
» screw head.

» Beim Festziehen der Klemmschraube stets unter Verwendung des dafiir vorge-

h haltei G 4 i
g teinstr ein Geg einsetzen.

>

Verletzungsgefahr durch unsachgemiBes Befestigen des Querverbinders!

» Beim Anziehen der Klemmschraube muss sichergestellt sein, dass der Querver-
binder vollstindig auf den Stében sitzt.

WARNUNG » Die Klemmschraube vollstindig mithilfe des Drehmomentschliissels auf dem

Querverbinder anziehen.

>

Gefahr der Beschadigung des Implantats, wenn zu viel Drehmoment an der
Klemmschraube aufgewendet wird!

» Die Klemmschraube | mit dem Dreh
VORSICHT Klicken zu hdren ist.

chliissel festziehen, bis ein

>

Gefahr der Beschadig des Dret
Umgang!

» Zum LGsen einer bereits angezogenen Klemmschraube den speziellen Schrau-
VORSICHT bendreher zum Entfernen der Klemmschrauben verwenden FW064R.

hliissels durch unsachgemaBen

>

Gefahr der Beschiadigung des Gegenhalteinstruments durch unsachgemaBen

Umgang!

» Das Gegenhalteinstrument immer so weit wie mdglich iiber den Kopf des Sta-

VORSICHT bes s'chieben. Da.bei daral:lf achten, dass das Implantat vollstindig in den
Schlitz am Arbeitsende einrastet.

» Sicherstellen, dass der Stab an beiden Seiten des Gegenhalteinstruments her-
ausragt.

>

Demontage

» Den Sechskanteinsatz 2 durch Lésen der Fliigelmutter 1 von der Riickseite des Schliisselkopfes entfernen. Darauf
achten, dass der Sechskanteinsatz und die Fliigelschraube nicht verloren gehen.

Montage

» Nach dem Reinigen, den Sechskanteinsatz 2 wieder in die Offnung am Kopf des Drehmomentschliissels einset-
zen.

» Die Fliigelmutter 1 auf der Riickseite des Schliisselkopfes ansetzen und festziehen.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

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

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

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

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

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

Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kénnen sichtbare Oberflichenverinderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-/
Gebrauchsl6sung auftreten.

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

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

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

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

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

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

Vorbereitung vor der Reinigung
» Das Produkt vor dem Reinigen zerlegen sieche Demontage.

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/
oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
VORSICHT plenden]
- die fiir (z. B. Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl) zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

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

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.

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

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

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



Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung mit Tauchdes-
infektion

Manuelle Vorreinigung mit Biirste
und anschlieBender maschineller

alkalischer Reinigung und thermi-
scher Desinfektion

W Reinigungsbiirste: z. B.
TA011944, TE654202,
GK469200

W Produkt mit beweglichen
Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.

W Reinigungsbiirste: z. B.
TA011944, TE654202,
GK469200

W Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

W Produkt mit gedffnetem Gelenk

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

® Kapitel Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

Kapitel Maschinelle Reinigung/

Desinfektion mit manueller Vorrei-

nigung und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Des-

auf dem Siebkorb lagern. infektion

Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

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

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

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

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

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

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung Vorspiilen <25/77
der Desinfektionsmittellésung zu verhindern. -
Il R 55/131 10 VE-W isch:
» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riickstande priifen. einigung / W Konzentrat, alkalisch:
» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen. - pH-~13
- <5 9% anionische Tenside
Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion m Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11*
------- t ZWiSChe"SPu' >10/50 ! VEW )
lung
Desinfizie- RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phe-
rende Reini- nol- und QAV-frei, pH ~ 9% v Thermodesin- 90/194 5 VE-W -
gung fektion
Il Zwischenspii- RT (kalt) 1 - T-W - \ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
lung Desinfektionsgerat
mn Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phe- T-W: Trinkwasser
nol- und QAV-frei, pH ~ 9* VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
*Empfohlen: BB Helimatic Cl Icali
W Schiussspiilung  RT (kalt] 1 - VE-W - mpfohlen raun Helimatic Cleaner alcaline
\ Trocknung RT - - - - » Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.
T-w: Trinkwasser o ) » Kontrolle, Wartung und Priifung
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionslésung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

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

Hinweis

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

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizie- RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phe-
rende nol- und QAV-frei, pH ~ 9*
Reinigung

1] Spiilung RT (kalt) 1 - T-W -

T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

I}eschﬁdigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes

Olen!

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeigne-
tem Pflegedl 6len (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® I-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropféler JG598).

VORSICHT

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

» Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.
» Produkt auf Funktion priifen.

>

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

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

Verpackung

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

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

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

Dampfsterilisation
Hinweis
Das Produkt kann sowohl im zerlegten als auch im zusammengebauten Zustand sterilisiert werden.
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).
» Validiertes Sterilisisationsverfahren
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation durch fraktioniertes Vakuumverfahren bei 134 °C/5 min Haltezeit

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

Lagerung

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

Instandhaltung

Die Drehmomentschliissel sind werksseitig auf 2,8 Nm eingestellt.
» Nach spatestens 6 Monaten muss der Drehmomentschliissel zur Neukalibrierung an Aesculap geschickt werden.



Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

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

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

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

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

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap®
Systéme spinal cervical S*® - clé dynamométrique occipitale FN103R

Légende

1 Ecrou moleté
2 Embout hexagonal

Symboles sur le produit et emballage

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

Numéro de série du fabricant

SN

Domaine d'application

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

Champ d'application

The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set

screws with a defined torque:

B 2,8 Nm pour le serrage des vis de blocage dans les tétes de vis/tétes de crochet/plaques occipitales/connecteurs
transversaux et autres connecteurs.

Manipulation sire et préparation

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

AVERTISSEMENT informations sur les formations.

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

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

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

» Nettoyer (4 la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port et avant la premiére stérilisation.

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

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

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

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

Manipulation

» S'assurer que l'instrument est correctement monté et que I'embout hexagonal est solidement fixé.

» Serrer les vis de blocage en tournant la clé dynamométrique uniformément dans le sens des aiguilles d'une
montre. Ce faisant, veiller a tourner la clé dynamométrique sans saccades.

» L'instrument se déclenche lorsque le couple défini est obtenu.

Risque de blessure/perte de correction en cas de montage impropre de la vis de

blocage!

» Mettre correctement en place la vis de blocage.

» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial

» screw head.

» Pour le serrage de la vis de blocage, toujours utiliser le stabilisateur prévu a
cet effet pour contrer le couple de serrage.

>

AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas de montage impropre du connecteur transversal!

» Lors du serrage de la vis de blocage, s'assurer que le connecteur transversal
pose entiérement sur les tiges.

AVERTISSEMENT » Serrer la vis de blocage a fond sur le connecteur transversal a I'aide de la clé

dynamométrique.

>

Risque d'endommagement de I'implant en cas d'application d'un couple excessif

sur la vis de blocage!

» Serrer lentement la vis de blocage a I'aide de la clé dynamométrique, jusqu'a
ce que cette derniére se déclenche.

>

ATTENTION

d

Risque d' t de la clé dy étrique en cas d'utilisation impropre!
» Pour dévisser une vis de blocage ayant été serrée, toujours utiliser le tournevis
de dépose pour vis de blocage FW064R.

>

ATTENTION

Risque d'endommagement du stabilisateur en cas d'utilisation impropre!

» Toujours engager le stabilisateur le plus loin possible au-dessus de la téte du
réceptacle de tige. Ce faisant, s'assurer que I'implant s'engage entiérement
dans la fente a I'extrémité de travail.

» S'assurer que la tige dépasse de part et d'autre du stabilisateur.

>

ATTENTION

Démontage

» Retirer 'embout hexagonal 2 en dévissant I'écrou moleté 1 de 'arriere de la téte de clé. Faire attention de ne pas
perdre I'embout hexagonal et |'écrou moleté.

Montage

» Aprés nettoyage, remonter I'embout hexagonal 2 dans la clé dynamométrique en l'insérant dans le logement
prévu a cet effet dans la téte de la clé dynamométrique.

» Engager I'écrou moleté 1 a l'arriere de la téte de clé et le serrer fermement.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

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

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

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

Remarque

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

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

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

Remarque

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

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

Remarques générales

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

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

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

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

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

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

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» Retirer si possible 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 de le nettoyer, voir Démontage.
Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés (p. ex. pour I'aluminium, les plastiques, I'acier inoxydable),
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
d'action.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

ATTENTION

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

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:

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

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

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

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



Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Nettoyage manuel avec déconta-
mination par immersion

W Brosse de nettoyage: p. ex.
TA011944, TE654202,
GK469200

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

Chapitre Nettoyage/décontamina-

tion manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel
avec décontamination par
immersion

Nettoyage préalable manuel a la
brosse suivi du nettoyage alcalin en
machine et de la désinfection ther-
mique

W Brosse de nettoyage: p. ex.
TA011944, TE654202,
GK469200

W Poser le produit dans un panier

Chapitre Nettoyage/décontamina-
tion en machine avec nettoyage

préalable manuel et sous-chapitre:

W Chapitre Nettoyage préalable

perforé convenant au net- manuel & la brosse

toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

W Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination

® Poser le produit avec articula- thermique

tion ouverte dans le panier per-

foré.

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

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

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

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage TA (froid) Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*

1] Ringage inter-  TA (froid) 1 - EP -
médiaire
1] Décontamina- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
tion phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
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 décontamination validé

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase llI

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

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

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

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

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

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

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Ringage préa-  <25/77

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Vérification, entretien et contréle

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

graissage insuffisant!

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

ATTENTION

» Laisser refroidir le produit & la température ambiante.

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

» Sécher le produit mouillé ou humide.

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

» Contréler le bon fonctionnement du produit.

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

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

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

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

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

Stérilisation a la vapeur

Remarque

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

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

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

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

Stockage

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

Maintenance

Les clés dynamométriques sont étalonnées par le fabricant a 2,8 Nm.
» Al'issue d'une période de 6 mois au plus, renvoyer la clé dynamométrique chez Aesculap pour la faire réétalonner.



Service Technique

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

AVERTISSEMENT

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Elimination

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

TA-Nr. 012367 09/14 V6 And.-Nr. 51074



CED

Aesculap”
Sistema espinal cervical S*® - Llave de torque occipital FW103R

Leyenda

1 Tuerca de mariposa
2 Broca hexagonal

Simbolos en el producto y envase

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

Numero de serie del fabricante

SN

. .y

Campo de aplicacion

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

Finalidad de uso
The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set
screws with a defined torque:

B 2,8 Nm para apretar el tornillo de fijacion en el conector transversal o de la placa occipital/cabezal del gancho/
cabezal del tornillo y otros conectores.

Manipulacion correcta y preparacion

Peligro de lesion si no se utiliza el producto correctamente.

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

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

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

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

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

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

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

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

Manejo del producto

» Asegurese de que el instrumento esté montado correctamente y que la broca hexagonal esté sujeta con firmeza.

» Apriete los tornillos de fijacién, girando la llave de torque de forma unirme hacia la derecha. Al hacerlo, asegurese
de que la llave de torque gire sin movimientos bruscos.

» Elinstrumento quedara encajado cuando se alcance el torque definido.

Existe un riesgo de lesiones o pérdida de correccion debido a un montaje inade-

cuado del tornillo de fijacion.

» Coloque el tornillo de fijacion correctamente.

» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial

» screw head.

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

>

ADVERTENCIA

Existe un riesgo de lesiones debido a un montaje inadecuado del conector trans-

versal.

» Al apretar el tornillo de fijacion, asegurese de que el conector transversal esté
totalmente asentado sobre las barras.

» Apriete por completo el tornillo de fijacion en el conector transversal con la
llave de torque.

>

ADVERTENCIA

Existe el riesgo de dafar al implante si se aplica un torque excesivo al tornillo de
fijacion.

» Apriete lentamente el tornillo de fijacion con la llave de torque hasta que dicha
ATENCION llave quede encajada.

>

Existe el riesgo de dafiar a la llave de torque debido a un uso inadecuado.
» Para aflojar un tornillo de fijacion apretado, utilice en todo momento el des-
tornillador para retirar tornillos de fijacion FW064R.

>

ATENCION

Se pueden producir daiios a la llave de contratorque debido a un uso inadecuado.
» Deslice lo maximo posible la llave de contratorque sobre el cabezal del recep-
taculo de la barra. Al hacer esto, asegurese de que el implante encaje comple-

>

ATENCION tamente en la ranura que hay en el extremo operativo.
» Compruebe que la barra sobresalga por ambos extremos de la llave de contra-
torque.
Desmontaje

» Extraiga la broca hexagonal 2 desatornillando la tuerca de mariposa 1 desde la parte posterior del cabezal de la
llave. Asegurese de no aflojar la broca hexagonal ni el tornillo de mariposa.

Montaje

» Tras realizar la limpieza, vuelva a montar la broca hexagonal 2 en la llave de torque introduciéndola en la cavidad
de broca del cabezal de la llave de torque.

» Coloque la tuerca de mariposa 1 en la parte posterior del cabezal de la llave y apriétela de forma segura.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de sequridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

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

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

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtirgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-
vocando dafos por corrosion. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los
mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador
(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar GUnicamente 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:

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

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

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

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

v

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

Preparacion en el lugar de uso

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

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

» 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

» Desmonte el producto antes de limpiarlo, ver Desmontaje.
Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente desinfectantes/ag; de li indicados por el fabri-
ATENCION G
- que estén autorizados, p. ej., para aluminio, plasticos, acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

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

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecanico efectivo de la limpieza/desinfeccién manuales.

- para el prelavado de productos con restos resecos de suciedad antes de la limpieza/desinfeccion automaticas.

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

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



Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Limpieza manual con desinfeccion  m Cepillo de limpieza: por ejem-  Capitulo Limpieza/desinfeccién
por inmersion plo, TAO11944, TE654202 manuales y el apartado:
GK469200 W Capitulo Limpieza manual con

W Efectuar la limpieza de los ins- desinfeccién por inmersion

trumentos con articulaciones
moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-

nes.
Prelavado manual con cepilloy a m Cepillo de limpieza: por ejem- Capitulo Limpieza/desinfeccion
contlanalC|on Ilmpleza zf[callpa ) plo, TAO11944, TEG54202, automaticas con prelavado manual
automatica y desinfeccion térmica GK469200 y el apartado:

B Colocar el producto en una m Capitulo Prelavado manual con

cesta indicada para la limpieza cepillo

(evitar que los productos se ® Capitulo Limpieza alcalina

tapen unos con otros). automatica y desinfeccion tér-
m Colocar el producto en la cesta mica

con la articulacion abierta.

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

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

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

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza des- TA (frio) Concentrado sin aldehido,
infectante fenol ni compuestos de
amonio cuaternario, pH ~ 9%

1] Aclarado inter-  TA (frio) 1 - AP -
medio
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 -
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 limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

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

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

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

vyvvyyvyyvy

Fase Il

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

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

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

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

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

Fase IV

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

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

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

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

Nota

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

Prelavado manual con cepillo

| Limpieza desin-  TA (frio) >1 Concentrado sin aldehido,
fectante fenol ni compuestos de
amonio cuaternario, 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 limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

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

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

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

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

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

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

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

Prelavado <25/77
I Limpieza 55/131 10 ACD H Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0% agentes tensioactivos
anionicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado inter-  >10/50 1 ACD -
medio
v Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ 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 visi-
bles.

Control, mantenimiento e inspeccion

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

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

Secar el producto si estd humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

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

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

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

Envase

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

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

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

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

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

» Proceso de esterilizacién validado
- Esterilizacion por vapor mediante proceso de vacio fraccionado
- Esterilizador de vapor segun la norma DIN EN 285 y validado seguin la norma DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante proceso de vacio fraccionado a 134 °C/tiempo de espera, 5 min

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



Almacenamiento

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

Conservacion

El fabricante realiza la calibracion de las llaves de torque a 2,8 Nm.
» Tras transcurrir un periodo que no supere los 6 meses, envie la llave de torque a Aesculap para su recalibracion.

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguird la garantiay el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
Sistema spinale cervicale S*® — Chiave dinamometrica occipitale FN103R

Legenda

1 Dado ad alette
2 Punta esagonale

Simboli del prodotto e imballo

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

Numero di serie del produttore

SN

Ambito di validita

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

Destinazione d'uso
The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set
screws with a defined torque:

B 2.8 Nm per serrare la vite di regolazione nel raccordo testa/gancio testa/occipitale piastra/trasversale della vite
in altri raccordi.

Manipolazione e preparazione sicure

Pericolo di lesioni da errati utilizzi del prodotto!

» Prima di usare il prodotto partecipare all'apposito corso di for

» Per informazioni relative al corso di formazione B. Braun/Aesculap rivolgersi
alla rappresentanza nazionale.

AVVERTENZA

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

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

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

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

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

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

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

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

Operativita

» Assicurarsi che lo strumento sia montato correttamente e che la punta esagonale sia fissata saldamente.

» Serrare le viti di regolazione, ruotando la chiave dinamometrica regolarmente in senso orario. Facendo cio, assi-
curarsi che la chiave dinamometrica venga ruotata in modo regolare.

» Lo strumento scattera dopo aver ottenuto la coppia prestabilita.

Rischio di lesione/perdita di correzione a causa di montaggio scorretto della vite

di regolazione!

» Posizionare correttamente la vite di regolazione.

» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial

» screw head.

» Durante il serraggio della vite di regolazione applicare sempre una coppia
inversa utilizzando lo strumento di controsupporto predefinito per questo
scopo.

>

AVVERTENZA

Rischio di lesioni a causa del montaggio scorretto del raccordo trasversale!

» Durante il serraggio della vite di regolazione assicurarsi che il raccordo trasver-
sale sia completamente alloggiato sulle barre.

» Serrare completamente la vite di regolazione sul connettore trasversale utiliz-
zando la chiave dinamometrica.

>

AVVERTENZA

Rischio di danneggiare I'impianto applicando una coppia eccessiva alla vite di

regolazione!

» Serrare lentamente la vite di regolazione utilizzando la chiave dinamometrica,
fino allo scatto della chiave stessa.

>

ATTENZIONE

Rischio di danneggiare la chiave dinamometrica a causa di uso scorretto!
» Per allentare una vite di regolazione serrata utilizzare sempre I'estrattore per
viti di regolazione FWO064R.

>

ATTENZIONE

Danni allo strumento di controsupporto a causa di utilizzo scorretto!

» Fare scorrere sempre lo strumento di controsupporto al di sopra della testa di
contenimento barra fino a quanto possibile. Facendo cio, assicurarsi che
I'impianto si inserisca completamente nella fessura sulla punta di lavoro.

» Assicurarsi che la barra fuoriesca su entrambi i lati dello strumento di contro-
supporto.

>

ATTENZIONE

Smontaggio

» Rimuovere la punta esagonale 2 svitando il dado ad alette 1 dal retro della testa della chiave. Evitare di allentare
la punta esagonale e la vite ad alette.

Montaggio

» Dopo la pulizia rimontare la punta esagonale 2 nella chiave dinamometrica inserendola nell'apposita cavita sulla
testa della chiave dinamometrica.

» Inserire il dado ad alette 1 sul retro della testa della chiave e serrare fermamente.

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza

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

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

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

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

Nota

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

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

Avvertenze generali

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

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

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

alcool).

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

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

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

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

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

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

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

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

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

Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pii 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
» Smontare il prodotto prima della pulizia, vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

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

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

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

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

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

» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

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

» Esequire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione manuali.

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

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



Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Pulizia manuale con disinfezione W Spazzola di pulizia: ad es. Capitolo Pulizia/disinfezione
per immersione TAO11944, TE654202 manuale e sottocapitolo:
GK469200 m Capitolo Pulizia manuale con

® Pulire il prodotto con snodi disinfezione per immersione

mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti

articolate.
Pulizia preliminare manuale con W Spazzola di pulizia: ad es. Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
spazzolino, successiva pulizia alca- TAO11944, TE654202, matiche con pulizia preliminare
lina automatica e disinfezione ter- GK469200 manuale e sottocapitolo:
mica

W Capitolo Pulizia preliminare
manuale con spazzolino

W Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia
(evitando zone d'ombra). m Capitolo Pulizia automatica

m Appoggiare il prodotto sul alcalina e disinfezione termica

cestello con lo snodo aperto.

Pulizia/disinfezione manuale

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-
zione disinfettante.
» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere

la presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi,

tante (fvedda] fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

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

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

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

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

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

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

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Pulizia disin- 2 Concentrato privo di aldeidi, Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni
fettante (fredda] fenoli e composti di ammo-
e ---
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda) Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
I} Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, ] Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
(fredda) fenoli e composti di ammo-
nio quaternari, pH ~ 9* L
g P - <5 % tensioattivi anionici
[\ Risciacquo TA 1 - A-CD - M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
finale (fredda) - pH~11*
A Asciugatura TA - - - - n Risciacquo >10/50 1 A-CD -
intermedio
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di v Disinfezione 90/194 5 A-CD -
qualita dell'acqua potabile) termica
TA: Temperatura ambiente N -
*Raccomandato: BBraun Stabimed \ Asciugatura - - - Ir] Pase al programma per lavatrice/
disinfettore
» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Procedimento A-P: Acqua potabile
di preparazione sterile e disinfezione validato. A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

Fase |

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

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

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

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

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

v

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

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

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

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

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

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

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

Controllo, manutenzione e verifica

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

insufficiente!

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

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

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

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

Imballo

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

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

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

Sterilizzazione a vapore
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato sia da smontato che da montato.
» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).
» Processo di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore tramite processo a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vuoto in base a DIN EN 285 e convalidato secondo DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione tramite processo a vuoto frazionato a 134 °C/tempo di mantenimento 5 min

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



Conservazione

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

Manutenzione ordinaria
Le chiavi dinamometriche sono calibrate dal produttore ad una coppia di 2.8 Nm.

» Dopo un periodo non superiore a 6 mesi fare esequire la ricalibrazione della chiave dinamometrica da parte di
Aesculap.

Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

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

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
S*® Cervical Spinal System — Chave dinamométrica occipital FN103R

Legenda

1 Porca de aperto manual
2 Ponta hexagonal

Simbolos existentes no produto e embalagem

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

Numero de série do fabricante

SN

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

Aplicagdo
The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set
screws with a defined torque:

B 2,8 Nm para apertar o parafuso de retencdo na cabeca do parafuso/cabeca do gancho/placa occipital/conector
transveso e outros conectores.

Manuseamento e preparacgdo seguros

Perigo de ferimentos em caso de utilizagdo incorrecta do produto!

» Antes de utilizar o produto, participar num curso de formagéo sobre o mesmo.

» Contacte a representagio nacional da B. Braun/Aesculap, para obter informa-
ATENCAQ ¢oes sobre a formacao.

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagdo.

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

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizagdo (limpeza
manual ou em méquina).

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

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

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

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

Utilizacao

» Deve sempre assegurar que o instrumento esta montado corretamente e que a ponta hexagonal se encontra fir-
memente fixada.

» Apertar os parafusos de retencao, rodando a chave dinamométrica de modo uniforme, na direcdo dos ponteiros
do relégio. Ao fazé-lo, assegurar que a chave dinamométrica roda sem turbuléncia (aos sacées).

» 0 instrumento fara um clique quando atingir o binario definido.

Risco de ferimentos/perda de correcio devido & montagem incorreta do parafuso

de retengéo!

» Colocar o parafuso de retengio na posicio correta.

ATENCAQ » Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial

» screw head.

» Ao apertar o parafuso de retengéo, aplicar sempre o binario de contratorgio
usando o instrumento de contratorgdo concebido para o efeito.

>

Risco de ferimentos devido a montagem incorreta do conector transversal!
» Ao apertar o parafuso de retengio, assegurar que o conector transversal esta
completamente assente nas hastes.

ATENCAO » Fixar bem o parafuso de retengdo ao conector transversal usando a chave dina-
mométrica.

B

Risco de danos no implante devido a aplicagéo excessiva do binario no parafuso
de retengéo!

» Apertar lentamente o parafuso de retencdo usando a chave dinamométrica até
CUIDADO esta fazer um clique audivel.

>

Risco de danos na chave dinamométrica devido a utilizagao indevida!
» Para desapertar um parafuso de retencéo utilizar sempre a chave de parafusos
de remocao FWO64R.

>

CUIDADO

Risco de danos no instrumento de contratorcio devido a utilizagao indevida!
» Fazer deslizar sempre o instrumento de contratorgio sobre a cabeca do rece-
taculo da haste, até onde for possivel. Ao fazé-lo, assegurar que o implante

>

CUIDADO encaixa inteiramente na ranhura a ponta de trabalho.
» Assegurar que a haste sai para fora em ambos os lados do instrumento de con-
tratorgao.
Desmontagem

» Retirar a ponta hexagonal 2 desenroscando a porca de aperto manual 1 da parte posterior da cabeca da chave.
Tomar cuidado para ndo perder a ponta hexagonal e a porca de aperto manual.

Montagem

» Depois de limpar, montar novamente a ponta hexagonal 2 na chave dinamométrica, inserindo-a na cavidade da
ponta na cabeca da chave dinamométrica.
» Encaixar a porta de aperto manual 1 na parte posterior da cabecga da chave e apertar bem.

Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca

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

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

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

Nota

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

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

Informacdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao cirtirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustagdes (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

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

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

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengdo cirtirgica, farmacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccéo e esterilizagao, quando aplicados em aco

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

Secagem final, quando necessario.

S6 ¢ permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagao

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

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

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

W Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacdo.

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

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

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

Preparacéo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo 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 nio
desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfeccao.

Preparagédo antes da limpeza

» Desmontar o produto antes da sua limpeza, ver Desmontagem.
Limpeza/desinfecgio

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido 4 utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados efou a temperaturas d iado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgao segundo as instrugdes do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- devem estar homologados para (por ex. aluminio, plasticos, ago inoxidavel),
- néo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentracéo, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

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

» Realizar uma limpeza ultrassonica:

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

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

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

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



Processo de limpeza e desinfeccédo validado

Limpeza manual com desinfeccao ® Escova de limpeza: por exem- Capitulo Limpeza/desinfecgéo
por imersao plo, TAO11944, TE654202 manual e subcapitulo:
GK469200 W Capitulo Limpeza manual com
W Para limpar produtos com arti- desinfecgdo por imersao
culagdes moveis, abri-los ou
mover as articulagdes.

Limpeza préviaa méo comescovae  m Escova de limpeza: por exem- Capitulo Limpeza/desinfecgéo
a seguir limpeza alcalina a plo, TAO11944, TEG54202 automatica com limpeza prévia
maquina e desinfecgdo térmica GK469200 manual e subcapitulo:

m Colocaroprodutonumcestode ™ Capitulo Limpeza prévia
rede proprio para a limpeza manual com escova
(evitar sombras de lavagem). ®m Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecgdo tér-
mica

m Colocar o produto no cesto de
rede com as articulacdes aber-
tas.

Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfecgdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da
solugdo desinfectante.

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

> Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccdo.

Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Limpeza desin-  TA (frio) Concentrado isento de alde-

fectante ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem inter-  TA (frio) 1 - A-P -
média
1]} Desinfecgio TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
\Y Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiol6gicos, no minimo com
qualidade de agua potével)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugéo desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

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

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

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

v

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de actuagdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfeccao validado.

Limpeza/desinfecgido automatica com limpeza prévia manual
Nota

0 aparelho de desinfeccéo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN SO 15883).

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

Limpeza prévia manual com escova

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

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugéo desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

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

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

N&o mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

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

v

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

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

Lavagem pré- <25[77

via
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 9% de tensioactivos anioni-
cos
M Solucao de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem inter-  >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgio 90/194 5 A-CD -
térmica
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho
de limpeza e desinfecgdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com

qualidade de dgua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencao e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corroséo por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cagdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagbes, corredigas e barras roscadas) com 6leo de conservagio adequado
ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagio
com vapor, spray STERILIT® | JG60O ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apds cada limpeza, desinfeccdo 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 hiimido.

» Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

» Verificar se o produto funciona correctamente.

» Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Embalagem

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que as laminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagao do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor

Nota

0 produto pode ser esterilizado tanto desmontado como montado.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagédo validado
- Esterilizagdo a vapor através de processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e validado em conformidade com norma

DIN EN ISO 17665

- Esterilizagdo mediante processo de vacuo fracionado a 134 °C/tempo de retengdo de 5 min

» No caso de esterilizagdo simultdnea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do po, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Manutencéo

As chaves dinamométricas estao calibradas pelo fabricante para 2,8 Nm.
» Apbs um periodo ndo superior a 6 meses, enviar a chave dinamométrica para a Aesculap para recalibragao.



Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutenco e reparacéo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificagées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, 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 enderego acima referido.

Eliminacao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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(L

Aesculap”
S*®-cervicaal wervelkollomsysteem — Occipitale momentsleutel FW103R

Legenda

1 Vingermoer
2 hexagonaalbit

Symbolen op het product en verpakking

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Serienummer van de fabrikant

SN

Toepassingsgebied
» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder www.extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set

screws with a defined torque:

B 2,8 Nm voor het bevestigen van de setschroef in de schroefkop/haakkop/occipitale plaat/dwarsconnector en
andere connectors.

Veilig gebruik en voorbereiding

Gevaar voor verwonding door verkeerde bediening van het product!

» Alvorens dit product te gebruiken, dient u de productopleiding te volgen.

» Voor informatie over deze opleiding kunt u contact opnemen met uw nationale
WAARSCHUWING B. Braun/Aesculap-verteg diger.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde
opleiding, kennis en ervaring beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) véordat u het voor
het eerst steriliseert.

» Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken
onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

» Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

Gebruik

» \Verzeker u ervan dat het instrument op de juiste wijze gemonteerd is en dat het zeskantbit stevig is vastgezet.

» Zet de setchroeven vast, door de momentsleutel gelijkmatig in de richting van de wijzers van de klok te draaien.
Terwijl u dit doet, moet u ervoor zorgen dat de momentsleutel zonder rukken wordt gedraaid.

» Het instrument klikt als het gedefinieerde torque is verkregen.

Risico op letsel/correctieverlies als gevolg van de onjuiste montage van de set-

schroef!

» Zet de setschroef correct op zijn plaats.

WAARSCHUWING » Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial

» screw head.

» Pas bij het indraaien van de setschroef altijd een contra-aanzetmoment toe
met het contra-instrument dat voor dit doel bedoeld is.

>

Risico op letsel als gevolg van een onjuiste montage van de dwarsconnector!
» Wanneer u de setschroef vastzet, moet u zich ervan verzekeren dat de dwars-
connector volledig op de staafjes zit.

WAARSCHUWING » Zet de setschroef met behulp van de momentsleutel volledig vast op de dwars-
connector.

>

Risico op beschadiging van het implantaat wanneer u teveel torque aanbrengt op

de setschroef!

» Zet de setschroef langzaam met behulp van de momentsleutel vast, totdat de
momentsleutel klikt.

>

VOORZICHTIG

Risico op beschadiging van de | door verkeerd gebruik!
» Om een vastgezette setschroef weer los te maken, moet u altijd de setschroef
verwijderingschroevendraaier gebruiken FWO064R.

>

VOORZICHTIG

Schade aan het contra-instrument door verkeerd gebruik!

» Schuif het contra-instrument altijd zo ver als het gaat over de staafaansluit-
kop. Terwijl u dit doet, moet u zich ervan vergewissen dat het implantaat vol-
ledig in de sleuf aan de werkpunt grijpt.

» Zorg ervoor dat de staaf aan beide zijden van het contra-instrument uitsteekt.

>

VOORZICHTIG

Demontage

» Verwijder het hexagonaal bit 2 door de vingermoer 1 van de achterkant van de sleutelkop los te schroeven. Zorg
ervoor dat u het hexagonaal bit en de vingerschroef niet verliest.

Montage

» Na reiniging monteert u het hexagonaal bit 2 weer in de momentsleutel door het in de bitholte op de kop van
de momentsleutel te steken.

» Zet de vingermoer 1 op de achterkant van de sleutelkop en zet hem stevig vast.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter en
veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet
onder www.extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

W Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materiaalvriendelijke/sparende reiniging en desin-
fectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de juiste wijze onderhouden.

Demontage voor het reinigen en steriliseren
» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

Voorbereiding voor de reiniging
» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.

Reiniging/desinfectie
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de

VOORZICHTIG fabrikant,
- die voor (bijv. aluminium, kunststoffen en edelstaal) zijn toegelaten,

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product voér de machinale reiniging en desinfectie
grondig met stromend water afspoelen.

» \Voer een ultrasone reiniging uit:

- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij de handmatige reiniging/desinfectie.

- als voorreiniging van producten met vastgekoekte residuen voor de machinale reiniging/desinfectie.
- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale reiniging/desinfectie.

- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de machinale reiniging/desinfectie.



Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Handmatige reiniging met dompel- @ Reinigingsborstel: bijv. Paragraaf Handmatige reiniging/
desinfectie TAO11944, TE654202 desinfectie en subhoofdstuk:
GK469200 W Paragraaf Handmatige reini-
B Reinig scharnierende instru- ging met dompeldesinfectie
menten met een geopend
scharnier of met bewegend

scharnier.
Handmatige voorreiniging met B Reinigingsborstel: bijv. Paragraaf Machinale reiniging/
borstel en aansluitend machinale TAO11944, TE654202, desinfectie met handmatige voor-
alkalische reiniging en thermische GK469200 reiniging en subhoofdstuk:
desinfectie B Leg het product op een W Paragraaf Handmatige voorrei-

geschikte zeefkorf (zodat niging met borstel

spoelschaduwen worden ver- W Paragraaf Machinale alkalische
meden). reiniging en thermische desin-
W Leg het product met geopend fectie

scharnier op de zeefkorf.

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Handmatige reiniging/desinfectie Voorspoelen <25/77
» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om een verdunning - i
van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen. i Reinigen 56/131 10 bM-w m Concentraat, alkalisch:
» De zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren. - pH~13
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig. - < 5% anionische tensiden
M Gebruiksoplossing 0,5%
Handmatige reiniging met dompeldesinfectie - pH~11"
------- . Tussenspoelen >10/50 ] o »
v Thermische 90/194 5 DM-W -
Desinfecte- KT (koud) Concentraat vrij van alde- desinfectie
rende reiniging hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
] Tussenspoelen KT (koud) 1 - D-W - gings- en desinfectieapparaat
1]} Desinfectie KT (koud) 15 2 D-W Concentraat vrij van alde- D-W: Drinkwater
hyde, fenol en QAV, pH ~ 9* DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

v Naspoelen KT (koud) 1 ~ DM-W ~ ‘Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

\ Drogen KT - - - - » Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.
D-w: Drinkwater o ) n Controle, onderhoud en inspectie
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocéde.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN SO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Concentraat vrij van alde-
hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- KT (koud)  >15 2
rende reinigen

1] Spoelen KT (koud) 1 - D-W -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende oli€n!

» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst.

Monteer het demonteerbare product, zie Montage.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

vvyyvyyvy

v

Verpakking

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de snijkanten
zijn beschermd.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

Stoomsterilisatie
Opmerking
Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie door gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie door gefractioneerd vacuiimprocedé bij 134 °C/verblijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Onderhoud

De momentsleutels zijn door de fabrikant gekalibreerd op 2,8 Nm.
» Na een periode van niet meer dan 6 maanden dient u de momentsleutel naar Aesculap te zenden voor herkali-
bratie.



Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
S4® Cervikalt spinalsystem - Occipital momentnyckel FN103R

Legend
1 Tumskruv
2 Sexkantig bit

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medféljande dokument

Tillverkarens serienummer

SN

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du dven pa Aesculaps
extrandt pa www.extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal
The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set
screws with a defined torque:

B 2,8 Nm for att dra &t stéllskruven i skruvhuvudet/krokhuvudet/occipitalplattan/tvirgédende anslutning och andra
anslutningar.

Siaker hantering och fardigstillande

Risk for personskador genom felaktig anviandning av produkten!
» Delta i utbildningen om produkten innan den anvinds.
» Kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap for att fa infor-

VARNING mation om utbildningen.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behor.

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den
forsta steriliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: 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.

Anvindning

» Se till att instrumentet ar korrekt monterat och att den sexkantiga biten &r ordentligt fastsatt.

» Dra at stéllskruvarna genom att vrida momentnyckeln jamnt i medurs riktning. Se till att momentnyckeln vrids
utan ryck.

» Instrumentet kommer att klicka nar det angivna momentet uppnas.

Risk for skada/korrigeringsférlust pa grund av felaktig montering av stillskruven!
» Still in stéllskruven korrekt.

» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial
» screw head.

» Nar stéllskruven dras at ska alltid mothall anvindas med det hallsinstru-
ment som &r avsett for detta dndamal.

>

VARNING

Risk for skador pa grund av felaktig montering av den tvirgaende anslutningen!

» Kontrollera, nir stillskruven dras at, att den tvirgdende anslutningen &r helt
placerad pa stavarna.

» Dra at stillskruven helt pa den tvirgaende anslutningen med momentnyckeln.

>

VARNING

Risk for skador pa implantatet genom for stort vridmoment pa stéllskruven!
» Dra at stillskruven sakta med momentnyckeln tills det hérs ett klick fran
momentnyckeln.

>

OBSERVERA

Risk for skador pa momentnyckeln pa grund av felaktig anvindning!
» Anvind alltid skruvmejseln for borttagning av stallskruv, for att lossa en stall-
skruv som &r dtdragen FWO064R.

>

OBSERVERA

Skada pa mothallsinstrumentet pa grund av felaktig anvéndning!

» Skjut alltid mothallsi over | pa stavfistet sa langt det gar.
Se till att implantatet griper helt in i spetsens 6ppning, nér detta gors.

» Se till att staven skjuter ut pé bada sidor av mothallsinstrumentet.

>

OBSERVERA

Demontering

» Ta bort den sexkantiga biten 2 genom att skruva loss tumskruven 1 fran den bakre delen av nyckelns huvud. Se
till att inte forlora den sexkantiga biten och tumskruven.

Montering

» Montera, efter rengoring, tillbaka den sexkantiga biten 2 i momentnyckeln genom att sétta in den i dess plats
pa momentnyckelns huvud.

» Anvind tumskruven 1 pa baksidan av nyckelns huvud och dra at.

Validerad beredningsmetod

Allmanna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlGsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess vérde finns pa www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.

Férberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen

» Demontera produkten fore rengdring, se Demontering.
Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for skador pa produkten genom oléimpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for héga temperaturer!
» Anvind rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som &r godkinda for (t.ex. al plast och rostfritt stal),
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

» Anvind limpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengdring. For att undvika skumbildning och férsdmring
av processkemins effekt: Skélj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengdring och desinficering.
» Utfor ultraljudsrengdring
- som effektiv mekanisk hjélp vid manuell rengéring/desinficering
- som forrengdring av produkter med fasttorkade rester fére maskinell rengéring/desinficering
- som integrerad mekanisk hjélp vid maskinell rengéring/desinficering
- som efterrengdring av produkter med rester som inte avlégsnats efter maskinell rengéring/desinficering.

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell rengdring med doppdesin-
fektion

Inledande manuell rengdring med
borste foljt av alkalisk rengéring
med maskin och varmedesinfektion

B Rengoringsborste: t.ex..
TA011944, TE654202,
GK469200

B Rengor produkten med rorliga
leder i ppet l4ge, eller rér sam-
tidigt pa lederna.

B Rengoringsborste: t.ex..
TA011944, TE654202,
GK469200

W Ligg produkten i en tradkorg
som dr lamplig for rengéring (se
till att alla delar 4r dtkomliga).

B Ligg produkten med Gppnad
led pa tradkorgen.

Kapitel Manuell rengdring/desinfi-

cering och underkapitel:

m Kapitel Manuell rengdring med
doppdesinfektion

Kapitel Maskinell rengéring/desin-

ficering med manuell forrengdring

och underkapitel:

W Kapitel Manuell forrengéring
med borste

W Kapitel Maskinell alkalisk ren-
goring och termisk desinfice-
ring




Manuell rengéring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att det inte finns négra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengéring med doppdesinfektion

Fas l'\tgﬁrd T t Konc. Vatten- Kemikalier
[°C/°F] [min] [%0] kvalitet
| Desinficerande  RT (kallt) >15 2 DV Koncentrat fritt fran alde-
rengdring hyder, fenoler och kvartara
ammoniumféreningar, pH
~9*
] Mellanskolj- RT (kallt) 1 - Y -
ning
1] Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran alde-

hyder, fenoler och kvartara
ammoniumfoéreningar, pH

~9*
1\ Avslutande RT (kallt) 1 - TAV -
skdljning
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lds informationen om passande rengéringsborstar och engéngssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengGringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionslésningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skdlj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrickligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med I&mpliga tilloehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
fér rengdring och desinficering.

Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengoring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdring med borste

Fas l'\tgﬁrd T t Konc. Vatten- Kemikalier
[°C/°F] [min] [o%0] kvalitet
| Desinficerande RT (kallt) >15 2 DV Koncentrat fritt fran alde-
rengdring hyder, fenoler och kvartéra
ammoniumforeningar, pH
~9*
] Skéljning RT (kallt) 1 - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lds informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengGringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Vatten- Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskéljning <25(77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
1 Mellanskalj- >10/50 1 TAV -
ning
v Termodesinfi- 90/194 5 TAV -
cering
\ Torkning - - - Enligt program fér 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 gér att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frithal i metall/nétningsoxidation) pa grund av

otillrdcklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) med underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bojda, 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 ar skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

Montera demonterbara produkter, se Montering.

Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

vvyyy v

vy

Fdrpackning

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstall eller 1agg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

Tips

Produkten kan steriliseras bade i demonterat och monterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéindiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsprocess
- /:\ngstermsering genom fraktionerad vakuumprocess
- Angstermseringsappavat enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med anvindning av fraktionerad vakuumprocess vid 134 °C/hélltid 5 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

Underhall

Momentnycklarna kalibreras av tillverkaren till 2,8 Nm.
» Skicka momentnyckeln, efter en period av hégst 6 manader, till Aesculap fér omkalibrering.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att
galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!

TA-Nr. 012367 09/14 V6 And.-Nr. 51074



Aesculap®
S% Cervical Spinal System — okuyMnutTanbHbIl AUHaMoMeTpuye-
ckum kmoy FW103R

JlereHpa

1 bontc mydroin
2 LlecTrpaHHbIN HAKOHEYHNK

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKkoBKa

BHUMaHue, cumBon npefynpexaeHnsa obluero xapakrepa
BHumaHue, cobnioaatb Tpe6oBaHNA CONPOBOANTENBHON AOKYMEHTaLUN

CepWuiiHbll HOmep

SN

Cdepa npumeHeHUA

» PyKkoBo/CTBa Mo 3KCnyaTaLum OTANbHbBIX N34enunit  MHGOPMaLVA NO COBMECTUMOCTU MaTepranos pas-
MelleHbl Takke B ceTn Aesculap no agpecy www.extranet.bbraun.com

HasHaueHume

The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System

set screws with a defined torque:

B 2,8 Hv B ronoBske B1HTa, FONOBKE KPIoYKa, OKLMNUTaNbHON NNacTyHe, NoNepeyHOM KOHHEKTOPe 1 APYTnX
KOHHEKTOpaXx 3TOi CUCTEMbI.

npananoe o6pau.|eHv|e N NoAroToBKa K NCNoJsib3oBaHuo

OnacHocTb Tp

nnem!

» lepep npumeHeHNeM n3aenus NpoiiT COOTBETCTBYIOWee 06yyeHne
o6pallyeHmIo C HUM.

» Yto6bI yumnThb UHG 06 06y , 06paTuTeCh B NpeAcTaBm-
TenbcTBo KomnaHum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxunsaHus.

B Cyyae (] cusge-

BHUMAHUE

> VI3FL€TII/I€ W NpUHaanNexHoCTN paspeLaeTca NnpneoanTb B FLEVICTBVIE 1 NCNoNb30BaTb TOMIbKO NUUam, nme-
I0LL1IM COOTBETCTBYIOLEE 06Pa30BaHME, 3HaHNA UV OMbIT.

> TpoYecTb MHCTPYKLMIO MO MPYMEHEHMIO, COBNIOAATL COAEPXKALLMECH B HEN TPEGOBaHUA U COXPaHUTL ee.

> an/IMEHHTb usgenne ToNbKo No Ha3HaYeHuo, CM. HasHaueHue.

» HOBOE, TOMbKO YTO MNOCTYMNMBLUEE C 3aBOAA U3AENE CNIEAYET OUNCTUTD (BPYUHYIO WM MALIMHHBIM COCO-
60M) Noc/ie yAaneHnA TPaHCNOPTUPOBOYHON YNIAKOBKY 1 Nepef NPOBeAeHeM NePBOV CTEPUN3aLM.

» HoBoe nspenve, TONbKO 4YTO NOCTyNuBLLEe C 3aBOAa-U3rotoBuTeNaA, Win Heucnosnb3oBaslleeca nsgenve
XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM W 3alUMLLIEHHOM MecTe.

> Kaxablil pa3 nepep 1Cronb3oBaHUEM U3AeNNA HEOBXOAVMO NPOBOANTL €r0 OCMOTP, MPOBEPASA Ha HaW-
Ume: paciuaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKABLUNXCH, N3HOLIEHHBIX UAW OT/IOMUBLLUXCA AeTanei.

» Henb3s ncnonb3osaTb noBpeXxaeHHoe Un HencnpasHoe vsgenve. nOBpe)KAEHHOE nigenve cpasy xe
oTo6paTh 1 yAanuTb.

> oBpeXAEHHbIE fETaNM CPa3y e 3aMEHATb OPUMMHASBHBIMM 3aMacHBIMU YaCTAMU.

SKcnnyartayma

» YaocToBepbTech B MPaBUsIbHON COOPKE UHCTPYMEHTa M KPEMKoil pUKCaLMK LIECTUMPaHHOMO HaKoHeY-
HUKa.

» 3artaHnTe YCTaHOBOYHbIE BWHTbI MNyTeéM pPaBHOMEPHOro BpalleHUA AMHAMOMETPUYEeCKOro Knw4a B
HanpasneHUM MO YacoBOM CTPenKe. Mpu 3TOM HEOBXOAMMO ClIEANTD, YTOGI AVHAMOMETPUYECKWIA KMoy
BpalLanca 6e3 pbiBKOB.

> anI AOCTUXKEHUWN 3aJaHHOIO YCUNUA UHCTPYMEHT U34aCT LWeNYokK.

P1CK TPaBMbI M1 HECOCTOAT CTV KOppeKun npn
caunm ycTaHOBOYHOro BUHTa!
» [paBunbHO pacnonaraiiTe yCTaHOBOYHbII BUHT B COOTBETCTBYIOWEM

I 7 puk-

>

BHUMAHUE mecre.
» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the
polyaxial
» screw head.
» MMpun sarar yc 0 BUHTa BCErfa NCnosb3yinTe KOHTP-
onopy, ¢ p ylo AnA 3Toi uenu.
Puck TpaBmbl BcneacTene p 0 Kp p o
KTopa!
» MMpun sarar ycC 0 BUHTa y6eauTeCh, YTO CTePXKHM Non-
BHUMAHMUE HOCTbIO B p i TOp.
» WUcnonb3sya auHamomMeTpu4ecKunii Koy, NONHOCTbIO 3aTAHNTE YCTaHo-
BUHT Ha p Tope.
PucK noBpexaeHnA UMNJIaHTaTa BCIeACTBME NP KyC
HbIM BUHTaM Ype3mepHoro ycunua!
> WUc y pPUyecKuii Kniou, 3aKpyuuBaiiTe ycra-

OCTOPOXHO HOBOYHDIV BUHT, NOKa KJ1I0Y He n3[acT Wen4vyokK.

Puck nosp PMYECKOro K/TI04a BCIEACTBIE HenpaBusib-

HOro Ncnosb3oBaHusA!

» [inA BbIKpyYMBaHNA 3aTAHYTOro yCTAaHOBOYHOrO BUHTa BCerAa UCNOosb-
3yiiTe OTBEPTKY ANA OTKPY yc BuHTOB FWO064R.

>

OCTOPOXHO

PUCK NOBpeX/AeHNs KOHTPONOPbI BUIEACTBIE Henp 0 1C
Husa!
»> Bcerpa nonHOCTbI0 HaeBaiiTe KOHTPONOPY Ha rosIOBKY AJIA NPNEMKN
OCTOPOXHO cTepxHaA. Mpn 3ToM yaoC pbTeCb, 4TO Tar TbIO 3aHAN
nas Ha pa6oyem KOHuMKe.
» Y6eauTechb, YTO CTEPXKEHD BbICTYNAET C 06eMX CTOPOH OT KOHTPOMOPbI.
AemoHTax

» CHUMWTE WEeCTUrPaHHbIN HAKOHEYHWK 2, OTKPYTUB 60NT ¢ My$TO 1 C 3aAHe YacTV rofoBKM Kntova. Mpu-
MWTE Mepbl, YTOObI HE NOTEPATD LWECTUrPAHHbIN HAKOHEYHWK 1 6ONT C MydTON.

MoHTax

» [ocne oumctkn NOBTOPHO yCTaHOBUTE LIJECTVIrpaHHbIVI HaKOHeYHMK 2 Ha F[I/IHaMOMeTpVI"IeCKVIVI Knouy,
BCTaBMB ero B yl"'Iy6J'IEHI/IE ANA HAKOHEeYHMKa Ha rofioBKe Krito4a.
» Haxwusute 6onT C Myd)TOﬁ 1 Ha 3a[HI010 YaCTb FONOBKM K/loYa 1 3aTeM NI0THO 3aTAHUTe.

BannngupoBaHHbIN MeToA 06paboTKun

O6wue YKa3aHMA No TeXHuKe 6e3onacHocTn
YkasaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/IbHbIE U MEXOYHAPOOHbIEe HOPMbI U OUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmaeHHble euzueHuYeckue mpebosaHus K obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugenooa-Akoba (6KA) unu ecme nodosperus Ha bKA, unu
NpU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100amb Oelicmeylowjue HaUUOHATbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no o6pabomke MeEOUUYUHCKUX u30enud.

YkasaHue
Bubibupas mexdy mawuHHOU U py4HoU oyucmkol, Heo6xo0umo omoame npednoymeHue MawuHHoU o6pa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom C/1yyae pe3ysibmam 04uCmKU Jiyyuie U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUe Mom ¢hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Nocsie Nped8apuUMebHO20 ymeepxoeHus npoyecca obpabomku. Omeem-
CMeeHHOCMb 3ad Mo Hecem nonbsoBamenb/nuuo, npoeoaﬂmee O6pG60me.

ﬂﬂﬂ ymeep)KaeHuﬂ ucnosie308as1UCb peKOMeHaOBaHHbIe Xumu4yeckue mamepuarel.

YkasaHue

Ecnu oKoH4YamesibHas CMepuau3ayus He BbINOJIHAEMCH, HeobXOOUMO UCNO/b308aMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupyoujee cpedcmso.

YkazaHue

AKmyaneHyto uHgopmayuro 06 obpabomke u COBMeCMUMOCMU C MAMepUanamu cM. makxe 6 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbili Memod naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMelHepax cucmembl
Aesculap.

O6wue ykasaHus

3acoxLuve Uny NpUANMLLKE NOC/e ONepaLmm 3arpA3HEHUs MOTYT 3aTPYAHUTbL OYUCTKY AU CAeNaTh ee Hed-

$EKTUBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3WI0. B CBA3M C 3TUM Hesb3s MpeBbILLaTh MHTEPBaJ, PaBHbIi 6 Yacam, Mexay npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GUKCMpPYIOLLME TeMMepaTypbl NpeABapUTENbHON 06paboTKn

>45 °C 11 HeNb3A NCNONb30BaTb PUKCMpPYIoLMe Ae3NHOULIMPYIOLLME CPEACTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELECTB:

anbgerug, cnupr).

Mepeno3npoBKa HENTPaNM3aTopoB MM OBLUMX YNCTALLMX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMUYECKOE NOBpPeXae-

Huie n/vnu obecLiBeumnBaHe CAeNaHHOM 1a3epOoM HaAMMCU Ha HepXKaBeloLLelt CTanu, YTO CAeNaeT HEBO3MOX-

HbIM ee NPOoYTEHME BU3YasbHO MW MaLLMHHBIM CMOCOGOM.

Mop BO3AENCTBMEM XIIOPa UMK XNIOPCOAEPXKALYMX OCTAaTKOB, COlEPXALLNXCA, HAaNpPUMep, B 3arpA3HeHUAX,

OCTaBLLMXCA MOCIE Onepauny, B NeKapcTeax, pacTBOpax MoBapeHHOM CONW, B BOAE, UCMOMb3yemoi s

OUNCTKM, Ae3MHPEKLUMN 1 CTEPUIM3ALIMM, HA HEPXKABEIOLWel CTanu MOTyT BO3HUKHYTb OuYarm Kopposuu

(ToyeyHas KOPPO3Ms, KOPPO3MA MOA HAMPsKEHVEM), UTO NMPUBEAET K paspylueHuio usgenus. ins yganeHus

3TVX 3arpA3HEHUN HeOGXOAMMO B JOCTATOUHOI CTENEHU BbINOHNTL NPOMbIBKY MOMHOCTbI0 06€CCONEHHO

BOJIOV 11 3aTeM BbICYLINTb U3fieNve.

Mpy HEOBXOANMOCTN JOCYLINTD.

Paspeluaercs 1Cnosnb3oBaTh B paboyem NpoLiecce TOMbKO Te XMMMKATbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI U JOMYLEHbI K

ncrnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekoMeH0BaHbl NPou3BoAnTeNem

XMMWKaTOB C TOUKM 3pEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHnA No NpyMeHeHnio NpoussoauTens

XVMWKaTOB [JOSKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B NMPOTMBHOM Cilyyae MOTYT BO3HUKHYTb pasnnuHble

npo6nembi:

B /i3MeHeHVsi BO BHELIHEM BUfie MaTePUAsOB, HaNpuUMep, 06ecLiBeYMBAHIE WV 3MEHEHME LiBETa AeTanerl,
V3TOTOBJIEHHbIX 13 TUTaHa WK anioMnHuA. Koraa peub naet o6 anioMuHWW, TO BUAVMbIE N3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTEl N3 3TOro MaTepuana MOTYT NOABUTLCA yxke Npu pH-nokasatene >8 Ana NpumeHAemoro/
pabouero cocTasa.

B Marepuan MOXeT GbiTb MOBPEXAEH, HANPUMEP, KOPPO3us, TPELMHbI, PaspbiBbl, MPEXAEBPEMEHHbIN
M3HOC 1N HabyxaHne.

» [InA OuNCTKN He NONb30BaTbCA METAIMYECKUMI LWEeTKaMi WM UHBIMU abpasvBHBIMK CPefCcTBaMK,
NoBpeXAaloLMN MOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKAET ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [1ononHUTENbHO NofpPOo6GHble yKasaHWA O TOM, Kak 06ecrneunTb rMrueHnyHyio, HapeXHyio 1 WaasLlyo/
coxpaHsioLlyto MaTepuanbl MOBTOPHYI0 06paboTKy cm. www.a-k-i.org py6pvka ny6nukauuii, Rote
Broschiire (KpacHas 6polutopa) - "MpaBunbHbIN yXop 3a UHCTPYMeHTamu".

[leMoHTaX nepep npoBegeHnemM 06paboTku

> Cpa3y e nocne NpUMeHeHna AeMOHTUPOBAaTb n3aenne B COOTBETCTBUN C VIHCprKL[I/IEIh

I'Ionro'rosKa Ha mecTe npynMmeHeHunA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBblE VMEIOTCA, PEKOMEHAYeTCA MPOMbIBaTb MOTHOCTbIO
06€eCCoIeHHON BOAOM, HAaMprMep, NPU NMOMOLLY OAHOPA30BOrO WPMLA.

» o BO3MOXHOCTM MONHOCTbIO yanuTh BUAVIMbIE NOCEONEePaLMOHHbIE 3arPA3HEHNA NPY MOMOLLM BlIaX-
Hol1 6e3BOPCOBOII YNCTALLEl candeTKu.

» TpaHCropTMpOBKa M3AeNNs B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTeHepe B npefenax 6 4 Ans OuncTku v
Ae3unHdekumn.

MoaroToBKa nepep o4NCTKON
» [lepepn ouncTkoii nsgenvie cnepyet pasobpatb, CM. [leMOHTaxX.



Ouncrka/pesnHdekyna

Cneund Kue yKa. no TexHuke 6e3onacHocTy BO Bpems 06paboTkm
B p B pesy Te np HecooTBeT-
CTBYIOLUX YNCTALMX 1 ¢ PYIOWNX CPeACTB U/UNn BCieacTene
C BbICOKOW T patypbi!
OCTOPOXHO » [puMeHATb CPpefCTBa ANA OUYNCTKM 1 Ae3NHGEKLNN COTNIacCHO NHCTPYK-
UMAM NPON3BOANTENSA, KOTOpPbIE:
- paspelleHHbl ANA OUNCTKY, p p MCKyCCT
matep BbIC T cranu,
- HearpeccuBHbI N0 OTHOLIEHMIO K NNacTuduKaTopam (Hanpumep,
CUINKOHY).
» Co6niopathby no TP T paTtype u np

TenbHOCTM 06paboTKu.
» Do not exceed the

g perature of 55 °C.

» [Ina npoBefieHNA BNaxHo 06paboTKn n3aenns nyTem ero NosHOro NOrpyKeHnA B OUNLaoLWui pacTBop
MCnonb3oBaTh Haanexale yuctawme/fesnHpuumpyowme cpeactsa. Ytobbl nsbexatb o6pasoBaHNA
NeHbl 1 yxyalweHus 3pHeKTUBHOCTU XUMUYECKNX cpeacTs: MNepes NpoBefieHeM MaLWVHHON OUNCTKN 1
Ae3nHdeKLMM TIaTeNbHO NPOMbITb U3Aenvie MPOTOYHO BOAOIA.

» [poBecTn 06paboTKy ynbTpasByKoM:

- BKauecTBe 3¢ PpeKTUBHON MexaHNUecKon 06paboTKY, JONONHAILLEN PYUHYI0 OUNCTKY/Ae3nHdeKumIo.

- ANA npepBapuTenbHON 06paboTKM M3[ENuiA C NPUCOXIWIMMM 3arp: - nepep ot
OUNCTKOW/Ae3nHPpeKumen.

- B KayecTBe MexaH1y4ecKkomn 06paboTKM — COCTaBHOW YaCTU MaLUVHHON OUYNCTKI/Ae3nHbeKLUN.

- ANA AONOJHUTENbHON OUUCTKY N3N, Ha KOTOPOM NOC/E MaLIMHHO OUNCTKI/Ae3NH EKLM BCe e
elle oCTanuncb 3arpAasHeHns.

BannuaupoBaHHbIi MeTOA OUNCTKU U Ae3unHbeKkunn
BannuaupoBaHHbIN MeToA Oco6eHHOCTN Ccbinka

PyuHan uncTtka c onyckaHuem B B YncTAwas wetka: Hanpumep,  Pasfen PyuHas ouncTka/nesnt-

Ae3nHGULMPpYIoWmin pacTeop

TA011944,TE654202,
GK469200

dekuwna v pasaen:
B Paspen PyyHasa unctka c ony-

B Vi3penve C NOABUKHbIMI CKaHnem B fiesnHGuUnpyio-

LWapHUPaMN YNCTUT B mn pactsop

OTKPbITOM COCTORHMM AN BO

BPEMS 1X ABVXKEHNS.
MpeaBapuTenbHan OunCTKa B YncTAwas weTka: Hanpumep,  PasAen MawnnHas uncrka/
BPYUHYI0 NPV NOMOLLM WETKM 1 TAO11944, TE654202 Ae3nHbeKLVA C NpeaBapuTenb-
nocneayowwan MawmnHHas GK469200 HOVi Py4HON YNCTKON 1 pasgen:
LyenoyHas ouMCTKa 1 Tepmmnye-

P B YknagpiaTb U3genve B ceT- W Paspen MpepsaputenbHan

cKan aesnHoekuma

4aTyo KOpP3uHy, cneunanbHO
npeAHasHa4yeHHyo Ana npo-
BeAeHNA OYNCTKN (He aony-

UNCTKa LWETKON BPYUHYIO

B Pasgen MawuHHas wenou-
Han OUNCTKA W TepMUYecKast

CKaTb, YTO6bI Kakne-nmbo
3NeMeHTbI U3[eNnA OCTannch
HeobpaboTaHHbIMK).

nesnHdekuma

| XpaHl/ITb wn3genue C OTKpbl-
TbIM WAPHNPOM B ceTyarom
Kop3uHe.

PyuHas ouncrka/pesnHéexkumnsa

» [lepen pyuHon Ae3nHdeKymnei AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTEYb C M3AENUA, 4TOObl NPefOTBPaTUTL pa3bas-
neHve ﬂE3MH¢MLlVIpyl0LLlel'O pacTBOpa ee ocTaTKamu.

» [ocne pyyHoii OUNCTKI/Ae3HbEKLN NPOBEPUTD, HE OCTANNCh I Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpA3sHe-
HUW.

» [pu Heo6X0AMMOCTU NOBTOPUTDL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLMN.

PyuHas umncTKa c onyckaHuem B Ae3NHGMLMPYIOWNI PacTBop

®Pasa War T t KoHu. Kaye- Xumna
[°C/°F] [MuH] [%] cTBO
BOADI
1 AesunHpnum- Kt >15 2 n-s KoHueHTpaTt He cofepxnT

pyowasa (xonop-
oumncTKa HaA)

anbperug, deHon n yeT-
BepTUYHbIE aMMOHWNEBbIe
coefjuHeHns; pH ~ 9*

I MpomexyTou- Kt 1 - MN-s -
Has npo- (xonop-
MbIBKa HaA)

1] AesuHdek- Kt 15 2 M-8 KoHueHTpaT He cofepXxnT
umnsa (xonop- anbperug, eHon n yet-

HaA) BepTNYHblE aMMOHMEBbIE
coefiuHeHns; pH ~ 9*

v OkoHuaTenb- Kr 1 - rNno-8 -
HaA npo- (xonop-
MbIBKa HaA)
\' Cywka Kt - - - -
M-8: nuTbeBasn BoAa
Mo-B: NoNHOCTbIO 06ecco. BOAa (H Pann3ol , No MVIKp06I/IOJ10rVI‘-leCKVIM
nokKasaTenam nMerLaa Kak MUHUMYM KayecTBa NUTbEBON BO,ElbI)
Kr: KOMHaTHasA Temnepatypa

*PekomeHAoBaHo: BBraun Stabimed

» [puHATbL BO BHUMaHWe CBEAI@HWA O NPUTOAHbIX K MCMOMb30BaHMIO LeTKaX 1 OJHOPa30BbIX WNpULax, CM.
BannmanpoBaHHbIi METOA OYNCTKM 1 Ae3UHOEKLINN.

®azal

» [MONHOCTbIO MOrPY3UTH U3AEINE B OUYNLLAIOLLNI 1 A3NHPULMPYIOLMI PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MyH. Mpun
3TOM CNIEAUTB 3a TEM, UTOGbI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTH b CMOYEHbI.

> I'Ipm nomowm COOTBeTCTBleLLleVI WeTKM ounLaTb n3genne B pacTsope A0 NOSIHOro NCYe3HOBEHWA 3arpas-
HeHnn.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN LWETKOI B TeYeHne
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTany (HanpuUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, LAPHUPbI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3adiK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

> 3aTeM TILaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, UCMOSIb3ys MOAXOAALYNIA OAHOPA30BbIN LWNPUL.

Gazall
» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTb NPOTOYHON BOLJON.

» [pu NpoMbIBKe CABMraTb AeTany (HarpuMep, PEryNNPOBOUHbIE BUHTbI, WAPHWPLI W T.4.), KOTOPbIE He
334)I/IKCI/IpOBaHbI HEeNoOABUXHO.
» [laTb CTeUb OCTaTKaM BOAbI.

Qazalll
» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B A€3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pw aesnHdeKUUn caBrratb AeTanu (HanpyrMep, PeryNnpoBOYHble BUHTbI, WWAPHMPDI 1 T.1.), KOTOPble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» B Havane 06pa60TKVI NPOMBbITb BHYTPEHHME NPOCBETbI COOTBETCTBYOWNM OAHOPA30BbIM WWNPULIEM HE
MeHee 5 pas. I'Ipw 3TOM CeuTb 3a Tem, YTobbI Bce AOCTyNHbIE NOBEPXHOCTN 6bIN CMOYEHbI.

Gazalv

» Bce vsgenune NONHOCTbI (BCE AOCTyNHble I'IOBerHOCTI/I) 06MbITb/I'IpOI'IOJ10CKaTb B I'IpOTO‘-lHOIZ BoAe.

» [py OKOHYATENbHO NPOMBIBKE CABUIATH AeTany (HaNPUMEP, PErYNINPOBOUHbIE BUHTLI, WAPHUPHI U T.4.),
KOTOpble He 3apUKCUPOBaHbI HEMOABUKXHO.

> npOMbITb BHYTpPEHHMEe NpPOCBeTbl COOTBETCTBYOLWNM O4HOPA30BbIM WINPULIEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb ocTaTKam BOfbI.

QazaV

» Ha ctaauu cywwKu ocylinTb n3aenue npu NoMOLLM NOAXOAALLMX BCMOMOraTebHbIX CPEACTB (Hanpumep,
candeTku, okaTbliil BO3AYX), CM. BannnanpoBaHHbI METOA OUNCTKI 1 ie3nHpeKLmN.

MawwnHHanA YyncTKa/aesnHeeKkunsa c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOMN
YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IKeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXO0UMO pe2yIApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKuBaHue.

MpepBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

Qaza War T t KoHu. Kaue- Xumna
[°C/°F] [mMun] [%] cTBO
BOADI
1 AesnHpnun- Kt >15 2 n-s KoHueHTpaT He copeput
pyto- (xonop- anbperua, GeHon u yer-
was Has) BEPTUYHbIE aMMOHIEBbIE
Ouncrka coefuHeHus; pH ~ 9%
I Monockanne Kr 1 - MN-s -
(xonop-
Has)
n-s: nuTbeBan BoAa
Kr: KOMHaTHas TemnepaTtypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [pVHATb BO BHUMaHVe CBeEHNA O MPUTOAHbIX K UCMOb30BaHWIO LETKaX 1 OAHOPa30BbIX WNPULAX, CM.
BannuanpoBaHHbI MeTo, OUYNCTKM U Ae3nHbeKLuN.

Gazal

» [loNHOCTBIO NOTPY3UTb U3AENMNE B OUNLLAIOLMIA 1 Ae3MHOULMPYIOLLMIA PACTBOP MAHUMYM Ha 15 MuH. Mpwn
3TOM CNIEANTb 3a TeM, UTOGbI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY Bblfi CMOYEHSI.

» [pyi NOMOLLM COOTBETCTBYIOWEN LETK OUMLLATb U3AENVE B PACTBOPE 40 NOMHOTO NCYE3HOBEHWA 3arps3-
HeHun.

> HeI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTU, eC/IN TaKOBble MMEKTCA, OUMLLIAaTh nOAXOF[ﬂLL[eVI LLLeTKOVI B TeyeHune
He MeHee 1 MUH.

» [py 0uNCTKE CABMraTb AETan (HaNPUMEP, PEryIMPOBOYUHBIE BUHTBI, LWAPHUPbI U T.4.), KOTOPbIE He 3aduK-
CNPOBaHbl HEMNOABWMXHO.

> 3aTem TIATeNbHO (He MeHee 5 pas) MPOMbITb 3TV MOBEPXHOCTN YNCTALMM Ae3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, UCMONb3YA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL,.

Qazall
» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.

» [pu npombiBKe CABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

MaluvHHas WenoyHasa ouncTka n TepMmunyeckasa Ae3lllH¢eKl.|l/lil
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLnn 6e3 ynbTpassyka

Qasza War T t Kavecteo  Xumua
[°C/°F] [MuH] BOAbI
I MpepBapn- <25/77 3 MN-s -
TenbHas Npo-
MbIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHLeHTpaT, WenouHoii:
- pH~13
- aHunoHuyeckue MAB <5 %
W Pa6ouuit pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTou- >10/50 1 no-8 -
Has npo-
MbIBKa
v Tepmopesun-  90/194 5 no-8 -
dekuna
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa ana
OUNCTKM 1 fie3nHdeKLmn
MN-s: nuTbesan Boaa
Mo-8: nofHoCTbio obecconeHHana Bofa (AeMMHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUoNOrnyeckum

noKasaresiamM MMeloLas Kak MUHUMYM KauecTBa NUTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne mawmvHHON OHI/ICTKI/I/F[QSVIH(‘)QKLMVI NPOBEPUTb, HE OCTaNUCh JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKU 3arpas-
HeHUN.



KOHTposnb, TeXHUYECKNIi YXOA 1 NPoBepKa

Mosp (nctup meTa pp no

NpUYVHE He0CTaTOUHOIN CMa3Kn!

> N Thbl (Hanf I PHUE ] pbl €

OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKoii Ha ¢y Tb CMa3aTb cneyuanb-

HbIM MacJiom, npur Ana wnc cyyetomnp 0
meTopa cTep (Hanp p, ANA cTep napom ucnonb-
30BaTb cnpeii STERILIT’ I-Olspray JG600 nnu macno STERILIT’ I-Tropfdler
JG598).

> ,El,an: OCTbITb U34enuio Ao KOMHaTHOMN Temnepartypbl.

> Kaxpablit pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, Ae3NHGEKLNN 1 CYLIKW NPOBEPATL MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YNCTOTbI, GYHKLIMOHANBHOCTb 1 Ha/Wuve MOBPEXAEHUN, HanpUMep, NPoBepKa U30MIALMK, NPo-
BEepPKa Ha Hann4yve noaseprnxca KOppos3nun, HesakpenneHHblX, N30rHyTbiX, pa36VITbIX, NOKPbITbIX TPeLn-
HamMun, U3HOLWEHHbIX N obnomuBLLMXCA ,quaneVl.

> BbiCylWnTb 13aenve, eCiM OHO MOKPOE VN BAaXHOe.

» Ecnn Ha n3pennn octanoch 3arpAsHeHie, 3aHOBO OUNCTUTL 1 NPOAE3NHGULMPOBATD ero.

» [poBepunTb n3aenue Ha GYHKLUMOHANbHOCTb.

» [loBpexaeHHble U3AENNA NN N3AENNA C HapyLLeHHbIMI GYHKLMAMI Cpa3y e OTCOpTUPOBaTh 1 Hanpa-
BUTb B TEXHWYeECKylo cny6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmnsaHue.

» Cobpatb pasobpaHHOe usgenuve, cM. MoHTax.

> I'Iposepvm: Ha COBMeCTUMOCTb C APYrMn N3genmammn, OTHOCALMMUNCA Cloa Xe.

YnakoBKa

> OTOﬁpaTb nsnenvie B COOTBETCTBYIOLLYO @MKOCTb /11 XPaHEeHUA U NONTOXKNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT-
yaTyto KOp3uHy. Y6eAnTbCA, YTO pexyLuye YacTy 3aluLLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNaKOBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHMAMU MeTofja CTepunusaLum (Hanpumep, B
KoHTelHep Aesculap Ana ctepunusayum).

> Y6EF[I/ITbCR B TOM, YTO ynakKoBKa 3allMuiaeT OT NOBTOPHOIO 3arpA3HeHns nsgenve Bo Bpema XpaHeHus.

Crepunusayma napom
YkazaHue
Cmepunu3ogamb u30esiue MOXHO KaK 8 pa306paHHOM, makKkue CO6paHHOM COCMOoAHUU.

» Y6eanTbcs B TOM, YTO CTEPUIM3YIOLIMIA COCTAB MeET [I0CTYN KO BCEM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpyUmep, OTKPbIB BEHTUN 1 KpaHbl).

» YTBepXAeHHbI NpoLiecc cTepunmnsaunm
- Crepunusauua napom ApOBHbIM BaKyyMHbIM METOZIOM
- ABTOKnaB, cootetcTByOLMIA Tpe6osaHmaAM DIN EN 285 v yTeepxaeHHbIn cornacHo DIN EN I1SO 17665
- Crepunusauya APOGHbIM BaKyyMHbIM METOZOM NMpu Temnepatype 134 °C, Bpema BblAEPKKN 5 MAHYT

» [pu ofHOBPEMEHHOI CTepuUAN3aLMN HECKONbKUX W3fiennii B OAHOM NapoBOM CTepunusatope: ybe-
[INTbCA, YTO MaKCMManbHO OMYCTManA 3arpy3ka NapoBOro CTepuUnM3aTopa He MpeBbiliaeT HOPMY, YKa-
3aHHyl0 Npou3BoaNTeNeMm.

XpaHeHune

» CTepunbHble U3AENVA B HENPOHWULIAEMON 417 MMKPOOPraH3MOB YMaKOBKE 3aLUTUTb OT MbIIN 1 XPaHNTb
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHOW TEMNepaTypoil.

TexHnuyeckoe o6cnyKuBaHue

[inHamomeTpuryecKme Knioun KanmbpyoTca NpousBoAUTeNem Ha ycunme 2,8 Hw.
» [InHaMOMETpUYeCKUI Koy ciefyeT OTNpaBaATb B KomMnaHuio Aesculap fna NoBTOPHON KanmbpoBKu ¢
VHTEpBasnoMm He 6onee 6 mecALeB.

CepBucHOe o6cnyXunBaHne

OnacHOCTb TpaBMMpOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3sa BHOCUTb 6: Kune B u3genve.

BHUMAHUE

» [Ina npoBefeHna paboT no cepBrCHOMY 06CyKMBaHWIO 1 TEXHUYECKOMY yXxoy obpallaiTech B npeacTa-
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHma.

Mopgudukaunm meanko-TexHNYeckoro o6opyaoBaHMa MOryT NPUBOAWTL K MoTepe npasa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxnBaHue, a TakKe K NpeKpaLleHio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLINX [JOMYCKOB K SKCMyaTaLuy.

Appeca 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

Apnpeca ipyrinx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllLeyKasaHHOMY afipecy.

YTunusauyma

» Hanpasnas u3genue, ero KOMMNOHEHTBI 1 UX YNIAKOBKY Ha YTUAN3aLMIO U BTOPUUHYIO NepepatoTKy, 065-
3aTeNbHO COBMIOAANTE HALMOHaNbHbBIE 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI!
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Aesculap”
S*® Kréni patefni systém — okcipitalni kli¢ s méfenim krouticiho momentu
FW103R

Legenda
1 Kridlatd matice
2 Sestihranny bit

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Viyrobni &islo vyrobce

SN

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materidlové snasenlivosti viz téZ extranet Aesculap na
adrese www.extranet.bbraun.com

Ucel pouziti
The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set
screws with a defined torque:

B 2,8 Nm pro dotahovani stavéciho Sroubu v hlavé Sroubu/hlavé haku/okcipitalni dlaze/pfi¢ném konektoru a ostat-
nich konektorech.

Bezpec¢na manipulace a priprava k pouziti

Nebezpedi poranéni v disledku nespravné manipulace s vyrobkem!

» Pred pouzitim vyrobku absolvujte Skoleni k vyrobku.

» V otazce informaci o tomto Skoleni se obratte na narodni zastoupeni spolec¢-
VAROVANI nosti B. Braun/Aesculap.

» \iyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» \iyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucéelu pouziti, viz Ucel pouziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred prvni sterilizaci vy&istéte (ruéné nebo stro-
jove).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.

» \iyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-
mené asti.

» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Obsluha

» Zajistéte, aby byl nastroj spravné namontovan a aby byl Sestiboky bit spravné zafixovan.

» Dotdhnéte stavéci Srouby rovnomérnym otacenim momentového klice ve sméru hodinovych rucicek. Pfitom ota-
Cejte momentovym klicem bez trhavych pohyb.

» Nastroj zaklapne pfi dosazeni definovaného krouticiho momentu.

Riziko Urazufztraty korekce v disledku nespravné montaze stavéciho Sroubu!

» Nasad'te stavéci Sroub spravné na misto.

» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial

VAROVANIi » screw head.

» Pii dotahovani stavécich Sroubu vzdy aplikujte antotirotaci s pouzitim antiro-
tacniho nastroje, uréného k tomuto ucelu.

>

Riziko drazu z divodu nespravné montéze pFi¢ného konektoru!
» Pfi dotahovani stavéciho Sroubu se ujistéte, zda pficny konektor kompletné
sedi na dratech.

VAROVANI » PIné dotahnéte Sroub na pFiéném konektoru s pouzitim momentového klice.

>

Riziko poskozeni implantétu aplikaci pFi piisobeni na stavéci Srouby nadmérnou

>

silou.

» Pomalu dotahnéte stavéci Sroub ovym klicem, az tovy kli¢
POZOR zaklapne.

Riziko posk i ého kli¢e v dusledku nespravného pouzivani!

» K povoleni dotazeného stavéciho Sroubu vzdy pouzivejte Sroubovak k odstra-
fiovani stavécich Sroubli FW064R.

>

POZOR

Nebezpecéi poskozeni kontranastroje v disledku nespravného pouzivani!

» Vzdy nasuiite kontranastroj na hlavici objimky dratu co nejdale. Pfitom musi
implantat zcela zapadnout do drazky na pracovni Spicce.

POZOR » Zkontrolujte, zda drat vyéniva z obou koncii kontranastroje.

>

Demontaz

» Odstrante Sestihranny bit 2 vySroubovanim kfidlaté matice 1 ze zadni strany hlavy kli¢e. Dbejte na to, abyste
nepovolili Sestihranny bit a kfidlaty Sroub.

Montaz

» Po vycisténi Sestihranny bit 2 opét namontujte na momentovy kli¢ nasazenim do dutiny bitu v hlavici momen-
tového klice.

» Zadroubujte kfidlatou matici 1 na zadni strané hlavice kli¢e a bezpe¢né dotahnéte.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isténim.
Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace k dpravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostiedki nebo zakladnich isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvélené procesni chemikélie (napF. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materiali. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pripadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartdce nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Péce o
nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu tpravy
» Viyrobek ihned po pouziti demontujte podle navodu.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplné odstrarite vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekcei.

Pfiprava pred ¢isténim

» Pred ¢isténim vyrobek demontujte, viz Demontaz.
Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

Riziko posk i vyrobku v pouziti nevhodnych ¢isticich/desinfekénich
prostiedku a/nebo pfilis vysokych teplot!
» Pouzivejte istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - které jsou povolené napt. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékéovaci prisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte vhodné Eistici/desinfekéni prostiedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pfed strojnim ¢iSténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu &isténi/desinfekci.

-k pfedgisténi produktd se zaschlymi zbytky pfed strojnim €isténim/desinfekei.
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim &isténi/desinfekci.
-k dogisténi vyrobkd s neodstranénymi zbytky po strojnim €isténi/desinfekei.

Validovany postup ¢isténi a desinfekce
Validovany postup 2Zvlastnosti reference

Ruéni ¢iSténi a desinfekce ponofe-  m Cistici karta¢: napf. TAO11944,  Kapitola Rucni ¢isténi/desinfekce a
nim TE654202, GK469200 podkapitola:
B Vyrobek s pohyblivymi klouby B Kapitola Ruéni ¢isténi a desin-
Cistéte v oteviené pozici resp. fekee ponofenim
pohybujte klouby.

Ruéni predcisténi kartackem a m Cistici kartac: napf. TAO11944,  Kapitola Strojni &isténif desinfekce
nasledné strojni alkalické ¢iSténi a TE654202, GK469200 s ruénim pred¢isténim a podkapi-

tepelna desinfekce X L L, tola:
B Vyrobek ukladejte do sitového

kose vhodného k ¢isténi
(zabrafite vzniku oplachovych
stind). W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
téni a tepelna desinfekce

B Kapitola Ruéni predcisténi kar-
tackem

B Vyrobek ukladejte na sito
s otevienym zavésem.




Rugni ¢isténi/desinfekce

» Pied rucni desinfekei nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizuélné na pFipadné zbytky.

>V piipadé potfeby postup Cisténi/desinfekce zopakujte.

Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni Koncentrat neobsahujici
isténi (chladno) aldehydy, fenoly a QAV, pH
~9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici
(chladno) aldehydy, fenoly a QAV, pH
~9*
\Y Zavéreény PT 1 - DEV -
oplach (chladno)
\ Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek tpIné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimainé na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartac¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.
» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze lll

» \Vyrobek Uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte (vsechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.
» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekcni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Rucni pfeddisténi kartackem

Desinfekéni ¢is- Koncentrat neobsahujici
téni (chladno) aldehydy, fenoly a QAV, pH
~9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il
» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Predoplach <25/77
I Cisténi 55/131 10 DEV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesin- 90/194 5 DEV -
fekce
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpeéi poskozeni (,zazrani
stateéném promazani!
» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou steriliza¢ni metodu
(napf. v pFipadé€ parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejni¢ka
STERILIT® | JG598).

kovii/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-

» \Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém cisténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkci a poskozeni, napf. izolace,
zkorodovang, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montdz.

» Zkontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobky.

vyvvyyvyyvy v

v

Baleni

» \Vlyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastrojd.
> Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni

Wrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

> Zajistéte, aby sterilizatni prostfedek mél pfistup ke vsem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevfenim ventild a
kohoutti).

» Validovany proces sterilizace
- Parni sterilizace frakénim vakuovym postupem
- Parni sterilizator podle DIN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakénim vakuovym postupem pfi 134 °C/doba piisobeni 5 min.

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle Gdaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Provozni udrzba

Momentové klice jsou kalibrovany vyrobcem na 2,8 Nm.
» Dfive nez uplyne 6 mésict, zaslete momentovy kli¢ do spole¢nosti Aesculap ke kalibraci.

Technicky servis

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostiedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pfipad-
nych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalsich servisu se dozvite prostiednictvim vyse uvedené adresy.

Likvidace

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrZujte narodni predpisy!



Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”

System do kregostupa szyjnego S*® — Potyliczny klucz manometryczny
FW103R

Legenda

1 Nakretka skrzydetkowa
2 Koncowka szesciokgtna

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Numer serii

SN

Zakres obowigzywania

» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Przeznaczenie
The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set
screws with a defined torque:

B 2,8 Nm do dokrecania $rub systemowych gtowic Srubowych / gtowic hakowych [ ptyt potylicznych [ tacznikow
poprzecznych i innych tacznikow.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Niewtasciwa obstuga produktu grozi urazami!
» Przed zastosowaniem produktu nalezy wzia¢ udziat w szkoleniu na jego temat.
» W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia prosze si¢ zwrdci¢ do

OSTRZEZENIE Paristwa krajowego przedstawicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

» Produkt i wyposaZzenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg
(recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

Obstuga

» Upewni¢ sig, ze instrument jest poprawnie zamontowany i ze szesciokatna koficéwka jest stabilnie zamocowana.

» Dokrecac Sruby systemowe obracajac klucz manometryczny jednostajnym ruchem w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara. Wykonujac te czynno$¢ nalezy dopilnowac, aby klucz manometryczny obracat sie bez prze-
skokow.

» Po osiggnigciu ustawionego momentu obrotowego z instrumentu styszalne bedzie kliknigcie.

Ryzyko urazu/niepoprawnej korekcji w wyniku niepoprawnego zamontowania

Sruby systemowej!

» Nalezy poprawnie umiesci¢ srube mocujaca na miejscu.

» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial

» screw head.

» Dokrecajgc wkrety ustalajace nalezy zawsze stosowac instrument przytrzymu-
jacy do kontrowania.

>

OSTRZEZENIE

W przypadku niepoprawnego zamontowania tacznika poprzecznego wystepuje
ryzyko urazu!
» Dokrecajgc srube mocujgcy nalezy sie upewnic, ze tacznik poprzeczny jest

>

OSTRZEZENIE poprawnie osadzony na pretach.
» Catkowicie dokreci¢ srubg mocujacg na taczniku poprzecznym, uzywajac klucza
manometrycznego.
Z przytozeni dmiernego tu obr go do Sruby mocujacej wiaze sie

ryzyko uszkodzenia implantu!

>

» Nalezy powoli dokrecac srube 1jacq kluczem rycznym, az do
PRZESTROGA chwili, kiedy narzedzie kliknie.

Nieprawii uzytk ie moze sp. | ¢ uszkodzenie klucza rycz-

nego!

» Aby odkreci¢ dokrecong srube mocujacg nalezy uzy¢ wkretak do usuwania srub
PRZESTROGA et

Niepoprawne uzycie moze sp ¢ uszk narzedzia znakujacego!

» Nalezy zawsze wprowadzac narzedzie znakujace mozliwie jak najdalej na glowe
preta. Wykonujac te czynnosé nalezy sie upewnic, ze implant jest catkowicie
zagtebiony w szczelinie koncowki roboczej.

» Upewnic sig, ze pret wystaje z obu stron narzedzia znakujacego.

>

PRZESTROGA

Demontaz

» Zdja¢ koncowke szesciokatng 2 odkrecajac nakretke skrzydetkowa 1 z tytu gtowicy klucza. Nalezy uwazaé, aby
nie zgubi¢ koncowki szesciokatnej i sruby skrzydetkowej.

Montaz

» Po czyszczeniu nalezy ponownie zatozy¢ konicowke szesciokatng 2 na klucz manometryczny, wsuwajac jg do
przeznaczonej do tego szczeliny w gtowicy klucza.
» Nakreci¢ nakretke skrzydetkowa 1 na tyt gtowicy klucza i dokrecic.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw panstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie rowniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowaé korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowac wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfacznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-

nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego

wynosi >8.

Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla
materiatéw (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej
» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowac zgodnie z instrukcja.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem rozmontowac¢ produkt, patrz Demontaz.
Czyszczenie/dezynfekeja

Zasady bezpieczeristwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt
wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!
» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,
- ktore sg zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali szla-
chetnej
- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatorow (np. silikonu).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

PRZESTROGA

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie srodki czyszezace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcja starannie optuka¢ produkt pod biezacg woda.

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwigkow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszczenie produktéw z zaschnietymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszczeniem/

dezynfekcja.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajgacy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekcji.
- do doczyszczania produktow z nie usunietymi pozostatosciami, po ich maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji.



Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie reczne z dezynfekcja W Szczotka do czyszezenia: np. Rozdziat Czyszczenie reczne/
zanurzeniowg TAO11944, TE654202 dezynfekcja i podrozdziat:
GK469200 B Rozdziat Czyszczenie reczne z
® Produkt z ruchomymi przegu- dezynfekejg zanurzeniowq
bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/
dezynfekcja z recznym czyszcze-
niem wstepnym i podrozdziat:

B Produkt nalezy ufozyé¢ w koszu ™ Rozdziat Wstepne czyszezenie
odpowiednim do potrzeb czysz- reczne z uzyciem szezotki
czenia (unika¢ stref niedostep- W Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nych dla sptukiwania). nie $rodkami alkalicznymi

i dezynfekcja termiczna

Reczne czyszezenie wstepne za W Szczotka do czyszezenia: np.

pomocg szczotki, a nastepnie alka- TAO11944, TE654202
liczne czyszczenie maszynowe i GK469200
dezynfekcja termiczna.

W Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszezen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtdrzyc.

Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajacy

dezynfekujace (Z|mna aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amo-
nowych (QAV), pH ~9*

] Ptukanie ™ 1 - W-P -
posrednie (zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amo-
nowych (QAV), pH ~9*
1\ Ptukanie kon- il 1 - WD -
cowe (zimna)
v Suszenie il - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszezacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptukac¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Tunele nalezy przeptukac za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace Koncentrat nie zawierajacy
czyszezenie (2|mna) aldehydow, fenoli i czwar-
torzedowych zwigzkow
amonowych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczaeym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Ptukanie <25[77
wstepne
I Czyszezenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Ptukanie >10/50 1 WD -
posrednie
v Dezynfekcja 90/194 5 WD -
termiczna
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome. np przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA spr funkej ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym si¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® JG600 albo za pomoca olejarki kroplowej STERILIT®
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

v

vvyyvyyv

v

Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we witasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.



Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roztozonym jak i zmontowanym.

» Nalezy zapewnic¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Walidowany proces wyjatawiania
- Sterylizacja parowa poprzez proces frakcjonowanej prozni
- Sterylizator parowy zgodny z DNI EN 285 z poddany walidacji zgodnie z DIN EN 1SO 17665
- Sterylizacja z zastosowaniem procesu frakcjonowanej prozni w temperaturze 134°C przez czas 5 minut

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Klucze manometryczne sg skalibrowane przez producenta na wartos¢ 2,8 Nm.
» Po uptywie nie wiecej niz 6 miesiecy nalezy odesta¢ klucz manometryczny do firmy Aesculap w celu ponownej
kalibracji.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak réwniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktéw serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA-Nr. 012367 09/14 V6 And.-Nr. 51074
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Aesculap”
Cervikalny spinalny systém S*® — okcipitalny momentovy kl'i¢ FW103R

Legenda
1 Kridlova matica
2 Sesthranny diel

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Sériové ¢islo vyrobeu

SN

Pouzitelnost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materidlov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke www.extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia
The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set
screws with a defined torque:

B 2,8 Nm na utiahnutie nastavovacej skrutky v hlave skrutky/hakovej hlave/okcipitalnej platni/prieénom konektore
a ostatnych konektoroch.

Bezpecna manipulacia a priprava

Nebezpecenstvo poranenia v ddsledku chybnej obsluhy vyrobku!
» Pred pouzitim vyrobku sa zucastnite Skolenia k vyrobku.
» Obratte sa na narodné B. Braun/Aesculap zastupitel'stvo, s cielom ziskat infor-

VAROVANIE macie o skoleni.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamy3lany, pozri Ugel pouZitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou steriliziciou o€istit (ru¢ne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na Cisté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Poskodené Casti okamzite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

Obsluha

» Skontolujte, ¢i je nastroj spravne zmontovany a ¢i je Sesthranny diel pevne pripevneny.

» Utiahnite nastavovacie skrutky tak, ze momentovy klu¢ budete rovnomerne otacat doprava. Pritom dbajte, aby
sa momentovy klt¢ otacal bez mykania.

» Pri dosiahnuti definovaného utahovacieho momentu nastroj klikne.

Nebezpedenstvo zranenia/straty korekcie v désledku nespravnej montaze utahova-
cej skrutky!

» Utahovaciu skrutku nastavte spravne na miesto.

» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial
» screw head.

» Pri utahovani nastavovacej skrutky vzdy aplikujte protimoment pomocou pro-
timomentového nastroja uréeného na tento ucel.

>

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia v ddsledku nespravnej montaze prieéneho konektora!

» Pri utahovani nastavovacej skrutky skontrolujte, ¢i cely prieény konektor
dosada na koliky.

» Momentovym klic¢om uplne utiahnite nastavovaciu skrutku na priecnom
konektore.

>

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poskodenia implantatu v dosledku pouZitia nadmerného utahova-

cieho momentu na utahovaciu skrutku!

» Momentovym klicom pomaly utiahnnite utahovaciu skrutku, az kym momen-
tovy kl'ué neklikne.

>

UPOZORNENIE

Riziko poskodenia momentového kl'i¢a v ddsledku jeho nespravneho pouzitia!
» Na uvolnenie utahovacej skrutky vzdy pouzivajte skrutkovac na demontaz
nastavovacej skrutky FW064R.

>

UPOZORNENIE

Poskodenie protimomentového nastroja v désledku nespravneho pouzitia!

» Protimomentovy nastroj vzdy posuiite cez objimkovu hlavu tyée az na doraz.
Pritom dbajte, aby implantat uplne zapadol do Strbiny pri pracovnom hrote.

» Skontrolujte, ¢i ty¢ vycnieva na oboch stranach protimomentového nastroja.

>

UPOZORNENIE

Demontaz

» Demontujte Sesthranny diel 2 odskrutkovanim kridlovej skrutky 1 zo zadnej strany hlavy kltica. Dajte pozor, aby
ste neuvolnili Sesthranny diel a kridlovu skrutku.

Montaz

» Po vycisteni znovu namontuje Sesthranny diel 2 do momentového kltca tak, ze ho vsuniete do otvoru dielu na
hlave momentového kltica.
» Otocte kridlovu maticu 1 na zadnej Casti hlavy kluca a bezpecne ju utiahnite.

Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze 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

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky méZzu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koroziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovi necitatelnost népisov vypélenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie¢ivé, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moéze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na distenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomocky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatovnom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna tdrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim distenia.

» Viyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial' mozno Uplne odstrante vihkou handric¢kou bez chlpov.
» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred cistenim

» Produkt pred ¢istenim demontujte, pozri Demontaz.
Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Poskodenie vyrobku pouZitim nevhodnych ¢&istiacich/dezinfekénych prostriedkov a/
alebo vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
UPOZORNENIE - ktoré si povolené pre (napr. hlinik, plast, nerez),
- ktoré nepdsobia na zmikéovadla (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

» Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu Ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» \lykonat ultrazvukové istenie:

- ako efektivna mechanicka podpora pre manualne &istenie/dezinfekciu.

- na predgistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym Gistenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom Cisteni/dezinfekcii.

- na dal3ie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom isteni/dezinfekcii.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces Osobitosti Referencie
Manualne Cistenie ponornou dez- m Cistiaca kefka:napr. TAO11944,  Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
infekciou TE654202, GK469200 fekcia a podkapitola:

B Kapitola Manualne €istenie
ponornou dezinfekciou

B Vyrobok s pohyblivymi kibmi
Cistit v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

Rucné predcistenie kefou a m Cistiaca kefka:napr. TAO11944,  Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
nasledné mechanické, alkalické TE654202, GK469200 fekcia s manualnym predcistenim a
Cistenie a tepelna dezinfekcia podkapitola:

B Nastroj vlozte do sietového
kosa ur€eného na Cistenie
(zabezpette, aby boli vy¢istené
vietky Casti nastroja). W Kapitola Strojové alkalické ¢is-

tenie a tepelna dezinfekcia

B Kapitola Manudlne predciste-
nie kefkou

B Vyrobok ulozit na sietovy kos
otvorenym kibom.




Manualne é&istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostato¢ne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-
deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

» Po manuélnom Cisteni/dezinfekcii vizuélne skontrolujte, & sa na viditelnych povrchoch nenachadzaji ziadne
2vysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne &istenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné IT (stu- >1 Koncentrat formaldehydu,
Cistenie dend) fenolu a QAV-volny, pH ~9*
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavere¢né pre- T (stu- 1 - DV -
plachovanie dend)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vSetky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Liumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrasok, stlateny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne predcistenie kefkou

Dezin- IT (stu- >1 Koncentrat formaldehydu,
fekéné denad) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9
Cistenie *
1] Preplachovanie T (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych €istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackdch, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas &istenia pohybuijte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢cou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25/77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 DV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezin-  90/194 5 DV -
fekcia
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezin-
fekciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.
Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé asti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyce) pred skiskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® |-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
|-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnit na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Vihky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami.

v

>
>
>
>
>
>

Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové kose pre sterilizatny proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabranuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
Wrobok je mozné sterilizovat v rozobranom ale aj zmontovanom stave.
> Uistite sa, ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).
» Overeny proces sterilizacie
- Sterilizacia parou pomocou procesu frakcionovaného vakua
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a overeny podla normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia pomocou frakcionovaného vékua pri teplote 134 °C po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Udrzba
Momentové kluce si vyrobcom nakalibrované na 2,8 Nm.
» Po maximalne 6 mesiacoch poslite momentovy kltu¢ do spolocnosti Aesculap na prekalibrovanie.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na ruenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.



Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
S*® Servikal Spinal Sistem - Oksipital Tork Anahtari FN103R

Aciklamalar

1 Kelebekli somun
2 Altigen ug

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyari sembolii
Dikkat, tiriinle birlikte verilen belgelere bakin

Ureticinin seri sumarasi

SN

Gegerlilik alan

» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri i¢in ayni zamanda Aesculap harici olarak
www.extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci
The S* Cervical Spinal System torque wrenches with click function are used to tighten the S* Cervical System set
screws with a defined torque:

B Ayar vidasini, vida basinda/kanca basinda/oksipital plakada/transvers konnektérde ve diger konnektorlerde sik-
mak igin 2,8 Nm.

Giivenli tagima ve hazirlama

Uriinin yanlis kullanimindan 6tiirii yaralanma riski!

» Uriinii kullanmadan énce uygun iiriin egitimini alin.

» Uriin egitimi hakkinda bilgi icin, liitfen ulusal B. Braun/Aesculap kurulusunuza
UYARI bagvurun.

» Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca gerekli egitim, bilgi ya da deneyime sahip kisiler tarafindan calistirildigindan
ve kullanildigindan emin olun.

Kullanim talimatlarini okuyun, uygulayin ve saklayn.

Uriinii yalnizca amaclanan kullanimina uygun sekilde kullanin, bkz. Kullanim amaci.

Tagima ambalajini ¢ikartin ve yeni iriinii ilk sterilizasyondan 6nce manuel ya da mekanik olarak temizleyin.
Her tiirlii yeni ya da kullanilmamis tiriini, kuru, temiz ve giivenli bir yerde saklayin.

Her kullanimdan 6nce tiriinde gevsek, egilmis, kinlmis, asinmis ya da catlamis parca olup olmadigini kontrol edin.
Zarar g6rmiisse ya da hataliysa riinii kullanmayin. Zarar gérmiisse iriinii ayirin.

Her tiirlii hasarli bileseni, hemen orijinal yedek parcalarla degistirin.

YYVYVYYVYYVYY

Giivenli calistirma

» Aletin dogru sekilde monte edildiginden ve altigen ucun sikica sabitlendiginden emin olun.

» Tork anahtarini saat yoniinde esit miktarda cevirerek ayar vidalarini sikin. Bunu yaparken, tork anahtarinin sar-
sintisiz bicimde dondiriildiigiinden emin olun.

» Belirlenen tork elde edilldiginde alet klik sesi ¢ikartacaktir.

Ayar vid Y9 takil leniyle yaral

» Ayar vidasini dogru bicimde yerine yerlestirin.

» Make certain that the rods are correctly positioned in the body of the polyaxial

UYARI » screw head.

» Ayar vidasimi sikarken her zaman bu amag icin uygun kontra tork aletini kul-
lanarak kontra tork uygulayin.

[diizelme kaybu riski!

>

Transvers konnektdriin uygunsuz takilmasi nedeniyle yaralanma riski!

» Ayar vidasini sikarken transvers konnektoriin cubuklarin iizerine tam olarak
oturdugundan emin olun.

UYARI » Transvers konnektoriin iizerindeki ayar vidasini tork anahtarini kullanarak

tamamen sikin.

>

i .

Ayar asin tork uygul iyle implantin zarar gdrme riski!
» Tork anahtari klik sesi ¢ikarana kadar tork anahtarini kullanarak ayar vidasini
yavasea sikin.

>

DIiKKAT

Uygun olmayan kull leniyle tork Inin zarar gorme riski!
» Sikilmis bir ayar vidasini gevsetmek icin daima ayar vidasi sckme tornavidasi

FWO064R kullanin.

>

DIiKKAT

Yanlis kullamim nedeniyle kontra tork aleti zarar gorebilir!

» Daima kontra tork aletini gubuk yuvasinin kafasi iizerinde gidebildigi yere
kadar kaydirin. Bunu yaparken, implantin ¢calisma ucundaki yuvaya tam olarak

DIKKAT girdiginden emin olun.

» Cubugun, kontra tork aletinin her iki yanindan disar ¢iktigindan emin olun.

>

Sokme

» Altigen ucu 2 kelebekli somunu 1 anahtar kafasinin arka tarafindan gevsetmek suretiyle sékiin. Altigen ucu ve
kelebekli viday! kaybetmemeye dikkat edin.

Birlestirme

» Temizleme sonrasinda altigen ucu 2 tork anahtari kafasindaki ug bosluguna yerlestirerek tork anahtarina yeni-
den monte edin.

» Kelebekli somunu 1 anahtar kafasinin arkasina oturtun ve iyice sikin.

Gecerli tekrar isleme prosediirii

Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu ti1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢in bakinizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilarn temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde iireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka ayrintil not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklar: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Tekrar isleme prosediirlerini gerceklestirmeden dnce iiriiniin sékiilmesi
» Uriind, ilgili kullanma talimatlarinda aciklanan sekilde kullandiktan hemen sonra sokiin.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir 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 tasi-
yiniz.

Temizlikten 6nceki hazirhk
» Temizlemeden 6nce (riinii sokiin, bkz. S6kme.

Temizlik/dezenfeksiyon

Tekrar isleme prosediirlerinde iiriine 6zel giivenlik notlar

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya asiri sicakliklar nede-
niyle iiriin zarar gorebilir!
» Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini, iireticinin talimatlarina uygun olarak
DIKKAT kullanin:

- aliiminyum, plastik, yiiksek kaliteli gelik igin onaylanmig,

- yumusaticilara (6rnegin silikondaki) zarar vermeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve maruz kalma siiresiyle ilgili belirtilen bilgilere uyun.
» Do not exceed the maximum allowable washing temperature of 55 °C.

» Eger iirlin islak bir durumda birakilmigsa uygun temizlik/dezenfeksiyon maddelerini kullanin. Képiik olusumunu
ve proses kimyasallarinin etkisinin azalmasini énlemek icin: Mekanik temizlik ve dezenfeksiyondan énce iiriinii
akan suyun altinda iyice yikayin.

» Ultrasonla temizlik yapin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyona etkili bir mekanik yardimer islem olarak.

- kurumus kalintilar igeren drtinler icin mekanik temizlik/dezenfeksiyon éncesi temizlik islemi olarak.

- mekanik temizlik/dezenfeksiyon icin bir entegre mekanik destek onlemi olarak.

- mekanik temizlik/dezenfeksiyondan sonra uzaklastinlmamis kalintilar iceren driinlerin ekstra temizlenmesi
icin.

Gegerli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri

Gegerli islemler Ozel gereksinimler Referans
Daldirmali dezenfeksiyon ile

m Temizlik fircasi: 6r. TAO11944,  BOlim Manuel temizlik/dezenfek-
manuel temizlik

TE654202, GK469200 siyon ve alt bgltim:

W Hareketli menteselere sahip
trinleri temizlerken, bunlarin
acik konumda oldugundan
emin olun ve miimkiinse temiz-
lik sirasinda baglanti yerini
hareket ettirin.

M Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan manuel
temizlik




Firga ile manuel 6n temizlik ve ®m Temizlik firasi: 6r. TAO11944, B6liim Manuel 6n temizlik ile
daha sonra mekanik alkalin temiz- TE654202, GK469200 mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve

lik ve termal dezenfeksiyon e o . alt bolim:
W Uriini, temizlik icin uygun bir

sepete yerlestirin (kér noktala- i
rin olusmasini onleyerek). temizlik

m Uriinleri, menteseleri agik halde ™ BOltim Makineyle alkalik temiz-
tepsiye yerlestirin. lik ve termik dezenfeksiyon

W Boliim Firca ile manuel 6n

Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Manuel dezenfeksiyondan dnce, dezenfeksiyon sollisyonunun seyreltilmesini 6nlemek icin suyun yeterince uzun
siire damlamasina izin verin.

» Manuel temizlik/dezenfeksiyondan sonra, kalintilar igin gériiniir yiizeyleri gérsel olarak kontrol edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon islemlerini tekrarlayin.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte Aldehit-, fenol- ve QAV-
edici temizlik (soguk] icermez konsantre, pH ~ 9%

] Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
n Dezenfeksiyon 0sS 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-
(soguk) icermez konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Gegerli temizlik ve dezenfeksiyon
islemleri.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

v

Evre Il

» Uriinii tamamyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik sirnga ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Gegerli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri kurutmak icin uygun aletler (6rn. havly, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

Manuel 6n temizlik ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firga ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-
edici (soguk] icermez konsantre, pH ~ 9*
Temizlik
1] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Gegerli temizlik ve dezenfeksiyon
islemleri.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre ll
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1] Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11"
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezen- 90/194 5 TTAS -
feksiyon
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

inceleme, bakim ve kontroller

Yetersiz yaglama nedeniyle iiriinde hasar (metal sikismasi/siirtinmeye bagh pas-
lanma) meydana gelebilir!
» islev kontrollerinden 6nce, hareketli parcalari (6r. baglanti noktalan, itici bile-
DIKKAT senler ve yivli cubuklar) ilgili sterilizasyon siirecine uygun bir bakim yagiyla
temizleyin (6r. buharla sterilizasyon igin: Aesculap STERILIT® | yag spreyi
JG600 ya da STERILIT® | damla yaglayici JG598).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyin.

» Her komple temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma ddngiisiinden sonra iiriiniin kuru, temiz, calisir halde ve hasarsiz
durumda (6r. kirk ya da paslanmis yalitim, gevsek, egik, kirik, catlak, asinmis ya da parcalanmis bilesenler) oldu-
Gunu kontrol edin.

» Islak ya da nemliyse iiriinii kurutun.

» Hala yabanci maddeler iceren ya da pis olan iriinler icin temizlik ve dezenfeksiyon islemlerini tekrarlayin.

» Uriiniin dogru calistigini kontrol edin.

» Hasarli ya da calismayan Uriinleri hemen ayirin ve Aesculap Teknik Servise gdnderin, bkz. Teknik Servis.

» Sokiilebilir driinleri birlestirin, bkz. Birlestirme.

» ilgili rtinlerle uyumu kontrol edin.

Paketleme

» Uriinii tutucusuna ya da uygun bir tepsiye yerlestirin. Tiim kesme kenarlarinin korumali oldugundan emin olun.

» Tepsileri, istenen sterilizasyon islemine gére uygun bicimde paketleyin (6r. steril Aesculap kaplara).

» Paketleme malzemesinin, saklama sirasinda iriiniin tekrar kirlenmesine karsi yeterli koruma saglayacak sekilde
oldugundan emin olun.

Buharl sterilizasyon

Not
Bu iiriin, s6kiilmiis ya da birlestirilmis halde sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylerle temas edeceginden emin olun (6r. tiim valfleri ve vanalar aca-
rak).

» Gegerli sterilizasyon yontemi
- Parcali vakum islemi ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665'e gore onaylanmis buharli sterilizator
- 134 °C/5 Dakika bekletme siiresinde parcali vakum islemi kullanarak sterilizasyon

» Cok sayida Uriinli ayni anda bir buhar sterilizatérii icerisinde sterilize ederken Uretici tarafindan belirlenen buhar
sterilizatorii maksimum yiik kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

Saklama

» Steril diriinleri, mikrop gegirmeyen bir paket malzemesinde, tozdan koruyarak kuru, karanlik, sicakligi kontrol edi-
len bir alanda saklayin.

Bakim

Tork anahtarlari iiretici tarafindan 2,8 Nm'ye kalibre edilmistir.
» 6 ayI gegmeyen bir siire sonrasinda tork anahtarini yeniden kalibrasyon icin Aesculap'a génderin.



Teknik Servis

Yaralanma ve/veya zarar gérme riski!
» Uriinii degistirmeyin.

UYARI

» Servis ve onarimlar icin liitfen ilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilcisi ile gériisiin.
Tibbi teknik cihazlarda gerceklestirilen degisiklikler, garanti/garanti haklarinin kaybolmasina ve yiiriirliikteki lisans-
larin gegersiz hale gelmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Asagida belirtilen adreslerden diger servis adresleri alinabilir.

Atma

» Uriind, bilesenlerini ya da paket malzemelerini atarken ya da geri doniistiiriirken ulusal yonetmeliklere uyun!
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	GB/USA - S4® Cervical Spinal System – Occipital Torque Wrench FW103R
	D - S4® Cervical Spinal System – Okziput Drehmomentschlüssel FW103R
	Système spinal cervical S4® – clé dynamométrique occipitale FW103R
	F - Système spinal cervical S4® – clé dynamométrique occipitale FW103R
	E - Sistema espinal cervical S4® - Llave de torque occipital FW103R
	I - Sistema spinale cervicale S4® – Chiave dinamometrica occipitale FW103R
	P - S4® Cervical Spinal System – Chave dinamométrica occipital FW103R
	NL - S4®-cervicaal wervelkollomsysteem – Occipitale momentsleutel FW103R
	S - S4® Cervikalt spinalsystem – Occipital momentnyckel FW103R
	RUS - S4® Cervical Spinal System — окципитальный динамометриче- 
ский ключ FW103R
	CZ - S4® Krční páteřní systém – okcipitální klíč s měřením krouticího momentu 
FW103R
	PL - System do kręgosłupa szyjnego S4® – Potyliczny klucz manometryczny 
FW103R
	SK - Cervikálny spinálny systém S4® – okcipitálny momentový kľúč FW103R
	TR - S4® Servikal Spinal Sistem – Oksipital Tork Anahtarı FW103R

