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Aesculap®
S* Instruments

Legend

Set screw starter FNV177R

Counter torque FW178R (with L-handle)

Rod persuader FW208R

Reduction lever (consisting of lever threadpipe

FW233R, screwdriver FW234R and outer sleeve

FW235R)

5 Reduction lever percutaneous (consisting of lever
inner pipe FW229R, screwdriver FW228R, outer
sleeve with long slot FW353R and spacer FW141P)
Counter torque FW236R

7 Wrench FW237R
Distractor (consisting of distractor FW238R and
two distraction arms FW239R)

9 Rod insertion instrument FW240R

10 Distraction spindle FW241R (consisting of distrac-
tor and extension)

11 Rod length measuring instrument FW242R

12 Screw length measuring instrument FW351R

13 Slotted hammer FW243R

14 Tissue protection sleeve FW244P

15 Tissue protection sleeve FW355P

16 Kirschner wire FW257S and FW247S

17 Trocar FW271R

18 Aiming device FW258R

19 Aiming device extraction tool FW274R

20 K-wire protection sleeve FW352R

21 Monoaxial screwdriver FW262R

22 Pedicle dissector FW263R

23 Tapper FW264R, FW265R, FW266R, FW267R and
FW268R

24 Polyaxial screw driver FW270R

25 Dilation tube FW272R

26 Dilation tube FW354R

HWOWN =

Symbols on product and packages

Not for reuse in intended applica-
tions as defined by the manufac-
turer

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation sup-
plied with the product
Applicable to
» For item-specific instructions for use and informa-

tion on material compatibility, see also the
Aesculap Extranet at www.extranet.bbraun.com

Intended use

The S*instruments are used for the implantation of the
S*implants with the following systems:

W S*Spinal System

m S*CS Cannulated System

| S*FRI/S* FRI percutaneous

The S* fracture reduction instruments are used for the
reduction and stabilization of fractures with the can-
nulated S* implants of the S* spinal system.



Safe handling and preparation

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

Safe operation
Danger of death of the patient
caused by pushing the guide
wire into the aorta!

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

» Do not re-use the product

after use.

A

DANGER

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

DANGER

A\

» When inserting the
S* implants or S* instru-
ments with the guide wire,
always observe the mark-
ings on the guide wire.

» Hold the guide wire with a
forceps.

» Remove the guide wire at
the right moment.

Excessive trocar insertion
depth due to missing end stop!
» Use trocar FW271R only in

Read, follow, and keep the instructions for use. WARNING el e Wi e
Use the product only in accordance with its aiming device FW258R.
intended use, see Intended use.

Remove the transport packaging and clean the new

product, either manually or mechanically, prior to Risk of injury and/or malfunc-
its initial sterilization. A tion!

Store any new or unused products in a dry, clean, WARNING > Always carry out a func-

and safe place.

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

Do not use the product if it is damaged or defec-
tive. Set aside the product if it is damaged.
Replace any damaged components immediately
with original spare parts.

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

Read, observe and keep the operating manuals
S*Spinal System Instrumentation, S* FRI and S*
SRI.

tion check prior to using
the product.
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Disassem b||ng » Dismantle distractor 8 with the distraction blades,
Di le th ith an SW see Fig. 4: Activate slider B and remove distraction
» Dismantle the set screw starter with an SW6 open- blade FW239R.

ended spanner, see Fig. 1.

&

Fig. 1

Note

The set screw starter does not need to be dismantled for v
cleaning. — B -

» Dismantle reduction lever 4, see Fig. 2: Press
button A firmly and remove screwdriver FW234R. -
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Fig. 4
!': - Legend
‘ B Slider
4 » Dismantle rod insertion instrument 9, see Fig. 5:
Fig. 2 Unscrew the inner part.
Legend
A Button

» Dismantle reduction lever percutaneous 5, see Fig.
3. Fully disassemble and unscrew lock nut.

L I KA i 9
E or—m (90
» Dismount distraction spindle 10, see Fig. 6.
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» Dismount rod length measuring instrument 11, see Assembling
Fig. 7.
& Assembling the set screw starter

» Screw together the set screw and the starter so
that they are hand-tight, see Fig. 9.

1 eme——p

screws. If the working end becomes loose, it can be
tightened until hand-tight, without tools. Use the revi-

| Fig. 9
Note
The set screw starter is not intended for loosening set
I sion screwdriver FW193R to loosen the set screws.
{

» Mount reduction lever 4, see Fig. 10.

i T ; Mounting the reduction lever

1 Fig. 10
Fig. 7

» Dismount the extraction tool, see Fig. 8.

Fig. 8
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Mounting the reduction lever percutane-
ous
» Screw lock nut C onto the inner sleeve, see Fig. 11.

L =i THRNSRY
a1 13
\
5
Fig. 11
Legend
C Lock nut

» Insert the screwdriver in the inner sleeve, secure it
with the spacer and install locking screw D, see Fig.
12.

Fig. 12

» Insert the subassembly into the FRI outer sleeve,
see Fig. 13.

Mounting other product components

» Mount distractor 8 with the distraction blades, see
Fig. 14.
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Fig. 14

» Mount rod insertion instrument 9, see Fig. 15.

[}

Fig. 15
» Mount distraction spindle 10, see Fig. 16.

Fig. 16



» Mount rod length measuring instrument 11, see
Fig. 17.

1
Fig. 17

» Mount extraction tool, see Fig. 18.

Fig. 18

Validated reprocessing procedure

General safety notes
Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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.
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Single-use products

K-wires FW247S and FW257S

A\

WARNING

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

» Do not re-use the product

after use.

» Do not reprocess single-use products that have
been directly or indirectly contaminated with
blood.

» Do not reprocess or re-use any used, damaged or
contaminated single-use products.

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning
more difficult or ineffective and lead to corrosion.
Therefore the time interval between application and
processing should not exceed 6 h; also, neither fixating
pre-cleaning temperatures >45 °C nor fixating disin-
fecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols)
should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic
cleaners may result in a chemical attack and/or to fad-
ing and the laser marking becoming unreadable visu-
ally or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgi-
cal residues, medicines, saline solutions and in the ser-
vice water used for cleaning, disinfection and steriliza-
tion will cause corrosion damage (pitting, stress
corrosion) and result in the destruction of stainless
steel products. These must be removed by rinsing thor-
oughly with demineralized water and then drying.
Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and
which are compatible with the product's materials
according to the chemical manufacturers' recommen-
dations may be used for processing the product. All the
chemical manufacturer's application specifications
must be strictly observed. Failure to do so can result in
the following problems:

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

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

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

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

Disassembling the product before carry-
ing out the reprocessing procedure

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

Preparations at the place of use

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

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

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

Preparation before cleaning

» Dismantle the product prior to cleaning, see Disas-
sembling.



Cleaning/disinfection » Carry out ultrasound cleaning:
- asan effective mechanical supplement to man-

Product-specific safety notes on the repro- ual cleaning/disinfecting.
cessing procedure - as a pre-cleaning procedure for products with
encrusted residues, in preparation for mechan-
Damage to the product due to ical cleaning/disinfecting.
inappropriate cleaning/disin- - as an integrated mechanical support measure
CAUTION fecting agents and/or exces- for mechanical cleaning/disinfecting.
sive temperatures! - for additional cleaning of products with resi-
» Use cleaning and disinfect- dues left after mechanical cleaning/disinfect-
ing agents according to the ing.
manufacturer's instruc- » Clean and disinfect microsurgical products
tions which mechanically if they can be placed securely in the
- are approved for use, machine or on the positioning aids.

for example, on alumi-
num, plastic materials,
and high-grade steel,

- do not attack softeners
(e.g. in silicone).

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature, and exposure
time.

» To prevent increased contamination of loaded
instrument trays during use, please ensure that
contaminated instruments are collected separately
and not returned to the instrument tray.

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

Manual cleaning with
immersion disinfection
only:

FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Manual cleaning with
ultrasound and immer-
sion disinfection

only:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Chapter Manual cleaning/disinfection and

sub-chapter:

B Chapter Manual cleaning with immer-
sion disinfection

Cleaning brush: TA011994/
TE654202, GK469200

20 ml disposable syringe

Keep working ends open for
cleaning.

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

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

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

Repeat the cleaning process if
necessary.

Chapter Manual cleaning/disinfection and

sub-chapter:

m Chapter Manual cleaning with ultra-
sound and immersion disinfection

Cleaning brush: TA011994/
TE654202, GK469200

20 ml disposable syringe

Keep working ends open for
cleaning.

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

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

10



Mechanical alkaline ® Place the product in a tray that is ~ Chapter Mechanical cleaning/disinfecting
cleaning and thermal suitable for cleaning (avoiding and sub-chapter:

disinfection rinsing blind spots). B Chapter Mechanical alkaline cleaning
only: m Connect components with lumens and thermal disinfecting

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

and channels directly to the rins-
ing port of the injector carriage.
m Keep working ends open for
cleaning.
B Place products in the tray with
their hinges open.

Manual pre-cleaning ® 20 ml disposable syringe Chapter Mechanical cleaning/disinfection
with brush anq subse- B Place the product in a tray that is with manual pre-cleaning and sub-chap-
quent mechanical alka- ter:

line cleani dth suitable for cleaning (avoiding ) )
ine cleaning and ther- finsing blind spots). m Chapter Manual pre-cleaning with a

mal disinfection _ brush

only: m Connectcomponents with lumens c ) . .
FW178R, FW208R, and channels directly to the rins- m Chapter Mechéltncal a.lkallne cleaning
FW228R, FW229R, ing port of the injector carriage. and thermal disinfecting

FW233R, FW235R, m Keep working ends open for

FW244P, FW258R, cleaning.

FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

m Place products in the tray with
their hinges open.
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Manual pre-cleaning ™
with ultrasound and
brush, and subsequent
mechanical alkaline

cleaning and thermal u
disinfection
only:
FW177R, FW240R, ]
FW242R
|
|

20 ml disposable syringe

B Mount jaws protection on the

product.

Place the product in a tray that is
suitable for cleaning (avoiding
rinsing blind spots).

Connect components with lumens
and channels directly to the rins-
ing port of the injector carriage.
Keep working ends open for
cleaning.

Place products in the tray with
their hinges open.

Chapter Mechanical cleaning/disinfection

with manual pre-cleaning and sub-chap-

ter:

B Chapter Manual pre-cleaning with
ultrasound and brush

B Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting

Manual cleaning/disinfection

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

the disinfecting solution.

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

sary.

12



Manual cleaning with immersion disinfection

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

*Recommended: BBraun Stabimed

>

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

Phase |

>

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

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

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

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

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

Phase Il

>

>

>

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

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

Drain any remaining water fully.

Phase Il

>

>

>

Fully immerse the product in the disinfectant solu-
tion.

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

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

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible ~ » Dry the product in the drying phase with suitable
surfaces). equipment (e.g. cloth, compressed air), see Vali-

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, dated cleaning and disinfection procedure.

joints, etc. during final rinse.

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

» Drain any remaining water fully.

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic cleaning RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*

Il Intermediate rinse RT (cold) 1 - D-W -
mn 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 » If applicable, brush through non-visible surfaces
brushes and disposable syringes, see Validated with an appropriate cleaning brush for at least
cleaning and disinfection procedure. 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 |

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

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

14



Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

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

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

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

Phase IV

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

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable
equipment (e.g. cloth, compressed air), see Vali-
dated cleaning and disinfection procedure.
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Mechanical cleaning/disinfecting
Note Note
The cleaning and disinfection device must be of tested  The cleaning and disinfection device used for process-

and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE  ing must be serviced and checked at regular intervals.
mark according to DIN EN ISO 15883).

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

Prerinse <25/77
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 0% anionic surfactant
m 0.5 % working solution
- pH=11"
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
\Y) Thermal disinfect-  90/194 5 FD-W -
ing
\' 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 mechani-
cal cleaning/disinfecting.

16



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).

Manual pre-cleaning with a brush

Note

The cleaning and disinfection device used for process-
ing must be serviced and checked at reqular intervals.

Disinfec- RT (cold) >15 Aldehyde-free, phenol-free, and
tant QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
cleaning

] Rinsing RT (cold) 1 D-W -

D-W: Drinking water
RT: Room temperature
*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Ultrasonic cleaning RT (cold) >15 Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*

Il Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

» 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.

18



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

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <509 anionic surfactant
® 0.5 % working solution
- pH=11"
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfect-  90/194 5 FD-W -
ing
\" 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 Inspection, maintenance and checks
» Check visible surfaces for residues after mechani- Damage (metal seizure/fric-
cal cleaning/disinfecting. tion corrosion) to the product

caused by insufficient lubrica-

tion!

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

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

» After each complete cleaning, disinfecting and dry-
ing cycle, check that the product is dry, clean,
operational, and free of damage (e.g. broken insu-
lation 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 Ser-
vice, see Technical Service.

» Assemble dismountable products, see Assembling.

» Check for compatibility with associated products.

Packaging

» Appropriately protect products with fine working
tips.

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

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

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

» Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against recontamination of the product
during storage (DIN EN 1SO 11607).

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).

20

» Validated sterilization process
- Disassemble the product
- Steam sterilization through fractionated vac-
uum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and
validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum pro-
cess 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

B Aesculap advises against sterilizing the device by
flash sterilization or chemical sterilization.

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

To achieve a sterility assurance level of 1075, Aesculap

recommends the following parameters:

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

Steriliza- Temp. Time Minimum
tion method drying
time
Prevacuum 270 °F/ 4 min 20 min
275 °F

*Aesculap has validated the above sterilization cycle
and has the data on file. The validation was accom-
plished in an Aesculap sterile container cleared by FDA
for the sterilization and storage of these products.
Other sterilization cycles may also be suitable, how-
ever individuals or hospitals not using the recom-
mended 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

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

Storage

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

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

Technical Service

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunc-
tion!
» Do not modify the product.

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

Modifications carried out on medical technical equip-

ment may result in loss of guarantee/warranty rights

and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Or in the US:

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

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1(800) 214-3392
Fax: +1(314) 895-4420
Other service addresses can be obtained from the
address indicated above.

Accessories/Spare parts

Art. no. Designation

FW233201 Replacement nut (for lever
threadpipe FW233R, distractor
FW238R and distraction spindle

FW241R)

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

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

USA
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Legende

1

& W

9

Verriegelungsschrauben-Einsetzinstrument
FW177R

Gegenhalter FW178R (mit L-Griff)
Stabdriickzange FW208R

Repositionshebel (bestehend aus Gewinderohr
FW233R, Schraubendreher FW234R und AuBen-
hiilse FW235R)

Repositionshebel perkutan (bestehend aus Innen-
rohr FW229R, Schraubendreher FW228R und
AuBenhiilse mit langem Schlitz FW353R sowie
Abstandshalter FN141P)

Gegenhalter FW236R

Mutternschliissel FW237R

Distraktor (bestehend aus Distraktor FW238R und
zwei Distraktionsblattern FW239R)
Stab-Einsetzinstrument FW240R

10 Spindeldistraktor FW241R (bestehend aus Distrak-

11

tor und Verlingerung)
Stabldngen-Messinstrument FW242R

12 Schraubenléangen-Messinstrument FW351R
13 Schlitzhammer FW243R

14 Gewebeschutzhiilse FW244P

15 Gewebeschutzhiilse FW355P

16 Kirschnerdraht FW257S und FW247S

17 Trokar FW271R

18 Zielinstrument FW258R

19 Zielinstrument Abziehhilfe FW274R

20 K-Draht-Schutzhiilse FW352R

21

Schraubendreher monoaxial FW262R

22 Pedikel-Praparator FW263R
23 Gewindeschneider FW264R, FW265R, FW266R,

FW267R und FW268R

24 Schraubendreher polyaxial FW270R
25 Dilatationshiilse FW272R
26 Dilatationshiilse FW354R

22

Symbole an Produkt und
Verpackung

Nicht zur Wiederverwendung im
Sinne des vom Hersteller festge-
legten bestimmungsgemaBen
Gebrauchs

chen
Achtung, Begleitdokumente
beachten

2 Achtung, allgemeines Warnzei-

Geltungsbereich

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

Verwendungszweck

Die S*-Instrumente werden zur Implantation der
S*-Implantate mit folgenden Systemen eingesetzt:

W S*Spinal System

| S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI perkutan

Die S*-Frakturrepositions-Instrumente werden zur
Reposition und Frakturstabilisierung mit den kaniilier-
ten S*-Implantaten des S* Spinal Systems verwendet.



Sichere Handhabung und Bereit-
stellung

A\

GEFAHR

Gefahr der Patienten- und/
oder Anwenderinfektion und
Beeintrachtigung der Funkti-
onsfahigkeit der Produkte
durch Wiederverwendung. Die
Verschmutzung und/oder
beeintrichtigte Funktion der
Produkte konnen zu Verlet-
zung, Krankheit oder Tod fiih-
ren!
» Produkt nach Gebrauch
nicht wiederverwenden.

Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben.
Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation rei-
nigen (manuell oder maschinell).

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

Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf:
lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte
und abgebrochene Teile.

Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
Beschiddigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Pro-
dukt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Tro-
kar) einfiihren.

OP-Manuals S* Spinal System-Instrumentierung,
S* FRI und S* SRI lesen, einhalten und aufbewah-
ren.

Bedienung

A\

GEFAHR

WARNUNG

A\

WARNUNG

Lebensgefahr fiir den Patien-

ten durch Vorschieben des

Fithrungsdrahts in die Aorta!

» Beim Einbringen von S*-
Implantaten bzw. S*-In-
strumenten iiber den Fiih-
rungsdraht Markierungen
am Fiihrungsdraht beach-
ten.

» Fiihrungsdraht mit einer
Zange festhalten.

» Fiihrungsdraht rechtzeitig
entnehmen.

Zu tiefes Eindringen des Tro-

kars durch fehlenden

Anschlag!

» Trokar FN271R immer
zusammen mit Zielinstru-
ment FW258R verwenden.

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

» Vor jedem Gebrauch Funk-
tionspriifung durchfiihren.

23



o>

Aesculap®
S*_Instrumente

Demontage » Distraktor 8 mit Distraktionsblattern demontieren,
siehe Abb. 4: Schieber B betdtigen und Distrakti-

» \Verriegelungsschrauben-Einsetzinstrument mit onsblatt FW239R entnehmen.

Gabelschliissel SW6 demontieren, siehe Abb. 1.

&

Abb. 1
Hinweis
Das Verriegelungsschrauben-Einsetzinstrument muss v
fiir die Reinigung nicht demontiert werden. — B -
» Repositionshebel 4 demontieren, siehe Abb. 2:
Knopf A stark driicken und Schraubendreher - ®
FW234R entnehmen.
m [ =
A 4—':-': l [ = |
| Y —
o1 \
i * '
8
ml = = — —> [ Abb. 4
] Legende
3 el B Schieber
T » Stab-Einsetzinstrument 9 demontieren, siehe Abb.
4 5: Innenteil herausschrauben.
Abb. 2
Legende
A Knopf
» Repositionshebel perkutan 5 demontieren, siehe
Abb. 3. Komplett zerlegen und Spannmutter
abschrauben. !
9
Abb. 5
L] = RS ) . . .
» Spindeldistraktor 10 demontieren, siehe Abb. 6.
| 1 —>
<_ -

Abb. 3 Abb. 6
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» Stabldngen-Messinstrument 11 demontieren, Montage

siehe Abb. 7.
> Verriegelungsschrauben-Einsetzinstru-
. ment montieren

» Verriegelungsschrauben-
| I Einsetzinstrument handfest zusammenschrauben,

Das Verriegelungsschrauben-Einsetzinstrument  ist
nicht zum Lésen von Verriegelungsschrauben vorgese-
hen. Sollte sich das Arbeitsende I6sen, genligt es dieses

| | siehe Abb. 9.
| D)
' ! Abb. 9
' Hinweis
|
|

] ; ohne Werkzeug handfest einzuschrauben. Zum Lésen
T von  Verriegelungsschrauben  Revisionswerkzeug
FW193R verwenden.
R, W} Repositionshebel montieren
5 Y i » Repositionshebel 4 montieren, siehe Abb. 10.
| ™
N, =
\:\—l' - |- .
: T - = W
11
Abb. 7 ! : =
» Abziehilfe demontieren, siehe Abb. 8. “‘-
Abb. 10

Abb. 8
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Repositionshebel perkutan montieren Weitere Gerdteteile montieren
» Spannmutter Cauf Innenhiilse aufschrauben, siehe > Distraktor 8 mit Distraktionsbldttern montieren,
Abb. 11. siehe Abb. 14.
s o £ £
L = THRREAY
== SEF
| =
5
Abb. 11 = [=
Legende i -;iF l;-l
C Spannmutter ‘
» Schraubendreher in Innenhiilse einfiihren, mit 8

Abstandshalter  sichern und  Verriegelungs-

Abb. 14
schraube D aufstecken, siehe Abb. 12.

» Stab-Einsetzinstrument 9 montieren, siehe Abb.

15.
_'T & — [@ i e 1 [
! &
Abb. 12 é
» Zusammen in FRI-AuBenhiilse einfiihren, siehe Abb. 15
Abb. 13.

» Spindeldistraktor 10 montieren, siehe Abb. 16.

) Dl ——
Abb. 13 § =

Abb. 16
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» Stabldngen-Messinstrument 11 montieren, siehe
Abb. 17.

SN
o W, |1
il ] "'T |
— - =¥ il
.\-\\'\.
gy
|_1
L= |
T
11
Abb. 17

» Abziehhilfe montieren, siehe Abb. 18.

Abb. 18

Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und

internationale Normen und Richtlinien und die eigenen
Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwen-
det.

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.
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Produkte fiir einmaligen Gebrauch

K-Drahte FW247S und FW257S

A\

WARNUNG

Gefahr der Patienten- und/
oder Anwenderinfektion und
Beeintrachtigung der Funkti-
onsfahigkeit der Produkte
durch Wiederverwendung. Die
Verschmutzung und/oder
beeintrichtigte Funktion der
Produkte kdnnen zu Verlet-
zung, Krankheit oder Tod fiih-
ren!
» Produkt nach Gebrauch
nicht wiederverwenden.

» Einmalprodukte nach direkter oder indirekter Kon-
tamination mit Blut nicht wieder aufbereiten.

» Bereits verwendete, beschaddigte oder kontami-
nierte Einmalprodukte nicht wieder aufbereiten
und erneut verwenden.

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde konnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeit-
raum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h
nicht Gberschritten, sollten keine fixierenden Vorreini-
gungstemperaturen >45 °C angewendet und keine
fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Alde-
hyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger
kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur
Verblassung und visuellen oder maschinellen Unles-
barkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem
Stahl fiihren.

28

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-

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

Kochsalzlosungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-

tion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkor-

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

Spilung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender

Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,

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

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemi-

kalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit

empfohlen wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben

des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

fiihren:

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

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine
anderen die Oberfliche verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org
Rubrik Veréffentlichungen Rote Broschiire - Inst-
rumentenaufbereitung richtig gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des
Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.



Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

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

Vorbereitung vor der Reinigung

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

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum
Aufbereitungsverfahren

Schaden am Produkt durch
ungeeignete Reinigungs—/Des-

VORSICHT infektionsmittel und/oder zu
hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel nach Anwei-
sungen des Herstellers ver-
wenden,

- die z. B. fiir Alumi-
nium, Kunststoffe,
Edelstahl zugelassen
sind,

- die keine Weichmacher
(z. B. in Silikon) angrei-
fen.

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und Einwirk-
zeit beachten..

» Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination

des bestiickten Instrumententays bei der Anwen-

dung darauf achten, dass verschmutzte instru-

mente getrennt gesammelt und nicht wieder in das

Instrumententray gelegt werden.

Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desin-

fektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und

Verschlechterung der Wirksamkeit der Prozessche-

mie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und

Desinfektion Produkt griindlich mit flieBendem

Wasser spiilen.

Ultraschallreinigung durchfiihren:

- als effektive mechanische Unterstiitzung zur
manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zurVorreinigung von Produkten mit angetrock-
neten Riickstanden vor der maschinellen Reini-
gung/Desinfektion.

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

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

Kénnen die mikrochirurgischen Produkte in

Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher

und reinigungsgerecht fixiert werden, mikrochirur-

gische Produkte maschinell reinigen und desinfi-
zieren.
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Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion
nur:

FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauch-
desinfektion

nur:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Reinigungsbiirste: TAO11994/
TE654202, GK469200

Einmalspritze 20 ml

Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

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

Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druckluft
verwenden

Nach der manuellen Reinigung/
Desinfektion einsehbare Oberfla-
chen auf Riickstdnde priifen.
Falls nétig den Reinigungsprozess
wiederholen.

Reinigungsbiirste: TAO11994/
TE654202, GK469200

Einmalspritze 20 ml

Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

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

Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druckluft
verwenden

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion

und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit Tauch-
desinfektion

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion

und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Reinigung mit Ultra-
schall und Tauchdesinfektion
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B Produkt auf reinigungsgerechten

Maschinelle alkalische
Reinigung und thermi-
sche Desinfektion

nur:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-
Siebkorb legen (Spiilschatten ver-  tion und Unterkapitel:
meiden). m Kapitel Maschinelle alkalische Reini-

Einzelteile mit Lumen und Kani- gung und thermische Desinfektion

len direkt an den speziellen Spiil-
Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.

Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Manuelle Vorreinigung
mit Biirste und anschlie-
Bender maschineller
alkalischer Reinigung
und thermischer Desin-
fektion

nur:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-
tion mit manueller Vorreinigung und
Unterkapitel:

Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerechten
Siebkorb legen (Spiilschatten ver-

meiden). B Kapitel Manuelle Vorreinigung mit

) . . . Biirste
Einzelteile mit Lumen und Kana-

len direkt an den speziellen Spiil-
Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.

B Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion

Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

Produkt mit gedéffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.
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Manuelle Vorreinigung
mit Ultraschall und
Biirste und anschlieBen-
der maschineller alkali-
scher Reinigung und
thermischer Desinfek-
tion

nur:

FW177R, FW240R,
FW242R

Einmalspritze20 ml

B Maulschutz auf das Produkt auf-

setzen.

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

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

Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-

tion mit manueller Vorreinigung und

Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Vorreinigung mit Ult-
raschall und Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion

Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberflachen visuell auf Riickstande priifen.
» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess

wiederholen.
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Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1 Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\' Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten  Phase Il

und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-  p Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfli-

nigungs- und Desinfektionsverfahren. chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Phase | » Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reini- )
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

gungsaktive  Desinfektionsldosung  eintauchen.
Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Ober-  ppase |1l

flachen benetzt sind. » Produkt vollstindig in die Desinfektionslosung ein-

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

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

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

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslésung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.
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Phase IV

>

>

>

>

Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfl4-
chen) ab-/durchspiilen.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

>

Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-
ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren.

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultraschallreinigung  RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 T-W -
n Desinfektion RT (kalt) 15 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 VE-W -
\' Trocknung RT - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

>

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

Phase |

>
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Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-
gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen
benetzt sind und Schallschatten vermieden wer-
den.

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

>

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberfldchen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

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



Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugsnglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollstédndig in die Desinfektionsldsung ein-
tauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeig-
neten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugsnglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

Hinweis Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund-  Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt
sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-  muss regelmdBig gewartet und Gberpriift werden.

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der
DIN EN ISO 15883).

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <2577
I Reinigung 55/131 10 VE-W m Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
® Gebrauchslésung 0,5 %
- pH~11*
] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\Y) Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberflachen auf Riicksténde priifen.
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund-
sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der
DIN EN 1SO 15883).

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

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

Desinfizierende  RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
] Spiilung RT (kalt) 1 T-W -

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

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

Phase |

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

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

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

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslésung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfl-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
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Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-
gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen
benetzt sind und Schallschatten vermieden wer-
den.

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

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

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslésung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfl-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

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

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside
m Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11"
] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberfldchen auf Riicksténde priifen.
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Kontrolle, Wartung und Priifung

40

Beschadigung (Metallfresser/

Reibkorrosion) des Produkts

durch unzureichendes Olen!

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

A

VORSICHT

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und
Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit,
Funktion und Beschddigung, z. B. Isolation, korro-
dierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge-
nutzte und abgebrochene Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.
Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfi-
zieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschédigtes oder funktionsunfidhiges Produkt
sofort aussortieren und an den Aesculap Techni-
schen Service weiterleiten, siehe Technischer Ser-
vice.

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage.

Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

>

>

>

Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend
schiitzen.

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

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

Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen
verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
mination des Produkts wéahrend der Lagerung ver-
hindert (DIN EN 1SO 11607).

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 Hihnen).

Validiertes Sterilisationsverfahren

- Produkt zerlegen

- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuum-
verfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und vali-
diert gemaB DIN EN ISO 17665

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfah-
ren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-

dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,

dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfs-

terilisators gemaB Herstellerangaben nicht lber-

schritten wird.



Lagerung

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

» Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in
einem trockenen, dunklen und gleichmé&Big tempe-
rierten Raum lagern.

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

WARNUNG » Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.

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 lber die oben
genannte Adresse.

Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

FW233201 Ersatzmutter (fiir Gewinderohr
FW233R, Distraktor FW238R und
Spindeldistraktor FW241R)
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Légende

Instrument de pose de vis de verrouillage FW177R
Stabilisateur FW178R (avec poignée en L)
Pousse-barre FW208R

Levier de réduction (composé du tube fileté

FW233R, du tournevis FW234R et de la douille

extérieure FW235R)

5 Levier de réduction percutané (composé du tube
intérieur FW229R, du tournevis FW228R et de la
douille extérieure avec fente longue FW353R ainsi
que de I'espaceur FW141P)

Stabilisateur FW236R

7 Clé a écrou FW237R
Distracteur (composé du distracteur FW238R et de
deux lames de distracteur FW239R)

9 Instrument de pose de tige FW240R

10 Distracteur 4 broche FW241R (composé du distrac-
teur et d'une rallonge)

11 Instrument de mesure de longueur de tige FW242R

12 Instrument de mesure de longueur de vis FW351R

13 Marteau diapason FW243R

14 Douille de protection tissulaire FW244P

15 Douille de protection tissulaire FW355P

16 Fil de Kirschner FW257S et FW247S

17 Trocart FW271R

18 Viseur FW258R

19 Viseur d'auxiliaire d'extraction FW274R

20 Douille de protection de fil Kirschner FW352R

21 Tournevis monoaxial FW262R

22 Préparateur pédiculaire FW263R

23 Taraud FW264R, FW265R, FW266R, FW267R et
FW268R

24 Tournevis polyaxial FW270R

25 Douille de dilatation FW272R

26 Douille de dilatation FW354R

HWOWN =
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Symboles sur le produit et embal-
lage
Non réutilisable au sens défini par

le fabricant conformément aux
prescriptions d'utilisation

Attention, symbole général de
mise en garde

Attention, tenir compte des docu-
ments d'accompagnement

Domaine d'application

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

Champ d'application

Les instruments S* s'utilisent pour I'implantation des
implants S* avec les systémes suivants:

W S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI percutané

Les instruments de réduction de fracture S* s'utilisent
pour la réduction et la stabilisation de fractures avec
les implants canulés S* du systéme S* Spinal System.



Manipulation sire et préparation

VAN

DANGER

En cas de réutilisation, risque
d'infection des patients et/ou
des utilisateurs et de préjudice
au bon fonctionnement des
produits. L'encrassement et/ou
une atteinte au bon fonction-
nement des produits peuvent
entrainer des blessures, des
maladies ou la mort!
» Ne pas réutiliser le produit
apres utilisation.

Confier le fonctionnement et I'utilisation du pro-
duit 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 uniqguement pour les fins pré-
vues, voir Champ d'application.

Nettoyer (a la main ou en machine) le produit neuf
sortant d'usine apreés le retrait du conditionnement
de transport et avant la premiére stérilisation.
Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un
endroit sec, propre et protégé.

Avant chaque utilisation, procéder a un examen
visuel du produit: absence de pieces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, 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.

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

Lire, observer et conserver les manuels chirurgicaux
de l'instrumentation S* Spinal System, S* FRI et
S*SRI.

Manipulation

VAN

DANGER

Danger mortel pour le patient
en cas de pénétration du fil de
guidage dans |'aorte!

» Lors de l'insertion
d'implants S* ou d'instru-
ments S* par le biais du fil
de guidage, tenir compte
des repéres sur le fil de
guidage.

» Tenir le fil de guidage avec
une pince.

» Retirer le fil de guidage en
temps voulu.

Risque de pénétration trop
profonde du trocart en cas
AVERTISSEMENT d'absence de butée!
» Toujours utiliser le trocart
FW271R avec le viseur

FW258R.

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!
AVERTISSEMENT ™ Procéder a un contrdle du
fonctionnement avant
chaque utilisation.
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Démontage

» Démonter I'instrument de pose de vis de verrouil-
lage avec une clé a fourche SW8, voir Fig. 1.

&

Fig. 1

Remarque
Il est inutile de démonter I'instrument de pose de vis de
verrouillage pour le nettoyage.

» Démonter le levier de réduction 4, voir Fig. 2: pres-
ser fortement le bouton A et retirer le tournevis
FW234R.

A
|
. {7
== - — —
T
4
Fig. 2
Légende
A Bouton

» Démonter le levier de réduction percutané 5, voir
Fig. 3. Démonter entierement et dévisser I'écrou de
serrage.

EX

Fig. 3
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» Démonter le distracteur 8 avec les lames de dis-
traction, voir Fig. 4: actionner le poussoir B et reti-
rer la lame de distraction FW239R.

B
- »
m &
- S
bt s
4_
\
8
Fig. 4
Légende
B Poussoir

» Démonter I'instrument de pose de tige 9, voir Fig.
5: Dévisser entierement la piéce intérieure.

Fig. 5

» Démonter le distracteur a broche 10, voir Fig. 6.




» Démonter I'instrument de mesure de longueur de Montage
tige 11, voir Fig. 7.

> Montage de I'instrument de pose de vis
. de verrouillage

» Serrer a la main les vis de l'instrument de pose de
8 l vis de verrouillage, voir Fig. 9.

| | ’)Eamamj:ﬂi )

L'instrument de pose de vis de verrouillage n'est pas
prévu pour desserrer les vis de verrouillage. En cas de
desserrage de I'extrémité de travail, il suffit de la res-

I
Fig. 9
' Remarque
|
{

I ] rouillage, utiliser 'outil de révision FW193R.

serrer a la main, sans outil. Pour desserrer les vis de ver-

[
r Montage du levier de réduction
& » Monter le levier de réduction 4, voir Fig. 10.
AN il .
ae™ 5
. : |_ .
G -5 " i=]
5
— = =
T i 3 JoT
1 :
Fig. 7 4
» Démonter 'auxiliaire d'extraction, voir Fig. 8. Fig. 10

Fig. 8
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Montage du levier de réduction percu-
tané

» Visser I'écrou de serrage C sur la douille intérieure,
voir Fig. 11.

L I THRNHR
= [
T
5
Fig. 11
Légende

C Ecrou de serrage

» Insérer le tournevis dans la douille intérieure, sécu-
riser avec l'espaceur et ficher la vis de
verrouillage D, voir Fig. 12.

_>T o = @ e = [
b .
Fig. 12

» Insérer I'ensemble dans la douille extérieure FRI,
voir Fig. 13.
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Montage d'autres pieces de I'appareil

» Monter le distracteur 8 avec les lames de distrac-
tion, voir Fig. 14.

= R

=1 =
| li;l B |

8

Fig. 14

» Monter I'instrument de pose de tige 9, voir Fig. 15.

[}

Fig. 15

» Monter le distracteur a broche 10, voir Fig. 16.

Fig. 16



» Monter l'instrument de mesure de longueur de
tige 11, voir Fig. 17.
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Fig. 17

» Monter I'auxiliaire d'extraction, voir Fig. 18.

Fig. 18

Procédé de traitement stérile
validé

Consignes générales de sécurité

Remarque

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

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations natio-
nales en vigueur pour la préparation stérile des pro-
duits.

Remarque

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

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce
produit médical ne peut étre garantie qu'apres valida-
tion préalable du procédé de traitement stérile. La res-
ponsabilité en incombe @ I'exploitant/au responsable
du traitement stérile.

Pour la validation, les produits chimiques recomman-
dés ont été utilisés.

Remarque

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

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

Fils de Kirschner FW247S et FW257S

VAN

AVERTISSEMENT

En cas de réutilisation, risque
d'infection des patients et/ou
des utilisateurs et de préjudice
au bon fonctionnement des
produits. L'encrassement et/ou
une atteinte au bon fonction-
nement des produits peuvent
entrainer des blessures, des
maladies ou la mort!
» Ne pas réutiliser le produit
apres utilisation.

» Ne pas retraiter les produits a usage unique apres
une contamination directe ou indirecte avec du
sang.

» Ne pas retraiter ni réutiliser les produits a usage
unique déja utilisés, endommagés ou contaminés.

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrai-
ner une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation
et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre
dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de tem-
pératures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de
produits désinfectants fixants (substance active: aldé-
hyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-
ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la
décontamination et la stérilisation) entrainent des
dégats dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus sont éliminés par rincage suffisamment abon-
dant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
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Sécher ensuite si nécessaire.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement controlés et validés (p. ex. agrément VAH
ou FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabri-
cant des produits chimiques quant a la compatibilité
avec les matériaux. Toutes les prescriptions d'applica-
tion du fabricant des produits chimiques doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les pro-
blémes suivants peuvent survenir:

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

B Détériorations de matériau telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dila-
tations.

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retrai-
tement hygiéniquement sir qui ménage les maté-
riaux et conserve leur valeur aux produits, consul-
ter www.a-k-i.org a la rubrique
"Veroffentlichungen Rote Broschiire” - Le traite-
ment correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du pro-
cédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.



Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

Préparation avant le nettoyage

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir
Démontage.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit
pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du
produit avec un produit de

ATTENTION .nett(’)yage/décontaminatio'n
inadéquat et/ou des tempéra-
tures trop élevées!

» Utiliser en respectant les
instructions du fabricant
des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés p. ex. pour |'alu-

minium, 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.

» Pour éviter une contamination renforcée du pla-

teau d'instruments garni, veiller lors de I'applica-
tion a ce que les instruments salis soient regroupés
séparément et ne soient pas reposés sur le plateau
d'instruments.
En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un pro-
duit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour
éviter la formation de mousse et une dégradation
de I'efficacité des produits chimiques de traite-
ment: 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 effi-
cace pour compléter le nettoyage/la déconta-
mination manuels.

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

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

- comme nettoyage consécutif de produits pré-
sentant des résidus non éliminés apres le net-
toyage/la décontamination en machine.

Si les produits microchirurgicaux peuvent étre fixés

de facon fiable et adaptée au nettoyage dans une

machine ou sur un support de rangement, nettoyer
et décontaminer les produits microchirurgicaux en
machine.
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Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Nettoyage manuel avec
décontamination par
immersion
uniquement:
FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Nettoyage manuel aux
ultrasons et décontami-
nation par immersion
uniquement:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Brosse de nettoyage: TAO11994/
TE654202, GK469200

Seringue a usage unique de 20 ml

Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
Nettoyer e produit en ouvrant les
articulations mobiles ou en les
actionnant.

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

Apreés le nettoyage/la décontami-
nation manuels, vérifier la pré-
sence éventuelle de résidus sur les
surfaces visibles.

Si nécessaire, répéter le processus
de nettoyage.

Brosse de nettoyage: TAO11994/
TE654202, GK469200

Seringue a usage unique de 20 ml
Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour |e nettoyage.
Nettoyer le produit en ouvrant les
articulations mobiles ou en les
actionnant.

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

Chapitre Nettoyage/décontamination

manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel avec
décontamination par immersion

Chapitre Nettoyage/décontamination

manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel aux ultra-
sons et décontamination par immer-
sion
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Nettoyage alcalin en
machine et décontami-
nation thermique
uniquement:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

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

Raccorder directement les pieces
avec lumigres et canaux au rac-
cord d'irrigation spécial du cha-
riot a injection.

Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour |e nettoyage.

Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique

Nettoyage préalable
manuel a la brosse suivi
du nettoyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique
uniquement:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Seringue a usage unique de 20 ml

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

Raccorder directement les pieces
avec lumigres et canaux au rac-
cord d'irrigation spécial du cha-
riot a injection.

Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour |e nettoyage.

Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel

et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable manuel a
la brosse

B Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique
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Nettoyage préalable m
manuel aux ultrasons et
a la brosse suivi du net-
toyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique

Seringue a usage unique de 20 ml

B Placer la protection des mors sur
le produit.

B Poser le produit dans un panier

perforé convenant au nettoyage
(éviter les zones sans contact

uniquement:
FW177R, FW240R, avec la solution).
FW242R B Raccorder directement les pieces

avec lumigres et canaux au rac-
cord d'irrigation spécial du cha-
riot a injection.

B Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.

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

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel

et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable manuel
aux ultrasons et a la brosse

m Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique

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.

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

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

Nettoyage décon- TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phé-
taminant nol ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rincage intermé-  TA (froid) 1 EP -
diaire
n Décontamination A (froid) 15 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
v Rincage final TA (froid) 1 EDém -
Vv Séchage TA - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» 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 acces-
sibles soient humectées.

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
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Phase Il1

>

>

Pha
| 4

Plonger entiérement le produit dans la solution de
décontamination.

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

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

se IV

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

>

>

Pendant le rincage final, faire bouger les compo-
sants non rigides tels que vis de réglage, articula-
tions, 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 manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage aux TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phé-
ultrasons nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé- TA (froid) 1 EP -
diaire
I} Décontamination TA (froid) 15 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol 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

>
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Observer les informations relatives aux brosses de

nettoyage et aux seringues a usage unique, voir

Procédé de nettoyage et de décontamination validé



Phase |

>

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

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

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

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

Phase Il

>

>

>

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

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

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

>

>

Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

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

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

Phase IV

>

>

>

>

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

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

Rincer les lumieres a au moins 5 reprises avec une
seringue a usage unique appropriée.

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

>

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

Remarque Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit  L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé
posséder en tout état de cause une efficacité contrélée  doit étre régulierement entretenu et contrélé.

(p. ex. agrément FDA ou marquage CE conformément &

la norme DIN EN ISO 15883).

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

Ringage préalable <25[77

l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
m Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1] Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
vV Thermodécontami-  90/194 5 EDém -
nation
\' Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de

nettoyage et de décontamination

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Remarque

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

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

Nettoyage TA (froid)  >15 Concentré sans aldéhyde, phénol
décontaminant ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rincage 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 acces-
sibles soient humectées.

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde, phénol
sons [fr0|d) ni CAQ, pH ~ 9*
I Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de  Phase Il
nettoyage et aux seringues & usage unique, Voir  p | averfrincer le produit intégralement (toutes les

Procédé de nettoyage et de décontamination validé surfaces accessibles) sous I'eau courante.
Phase | » Pendant le rincage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,

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

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

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

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

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

ete.
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Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25/77

I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <500 de dérivés tensioactifs
anioniques
m Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1 Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
IV Thermodécontami-  90/194 5 EDém -
nation
\' Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de

nettoyage et de décontamination

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

60

Risque de détérioration du

produit (corrosion perfora-
ATTENTION tric.e/par f.ricti0|.1) en cas de

graissage insuffisant!

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

Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

Aprés chaque nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier sur le produit les éléments sui-
vants: état sec, propreté, bon fonctionnement et
absence de détériorations, p. ex. détérioration de
I'isolation ou piéces corrodées, laches, tordues, bri-
sées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

Contrdler le bon fonctionnement du produit.
Mettre immédiatement au rebut le produit endom-
magé ou fonctionnant mal et le retourner au Ser-
vice Technique Aesculap, voir Service Technique.
Assembler les produits démontables, voir Montage.
Contrdler la compatibilité avec les produits affé-
rents.

Emballage

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

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

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

» Emballer les paniers perforés de maniere adaptée
au procédé de stérilisation (p. ex. dans des contai-
ners de stérilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une reconta-
mination du produit pendant le stockage (DIN EN
1SO 11607).

Stérilisation a la vapeur
Remarque

Le produit peut étre stérilisé a I'état démonté ou assem-
blé.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces
a toutes les surfaces extérieures et intérieures
(p. ex. en ouvrant les valves et les robinets).
» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide
fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et
validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a
134 °C, durée de maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs pro-
duits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que
le chargement maximal autorisé du stérilisateur a
vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.



Stockage

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

» Stocker les produits a usage unique sous condi-
tionnement stérile a I'abri de la poussiére, dans une
piece seche, obscure et de température homogéne.

Service Technique

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!

AVERTISSEMENT » Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adres-

ser & votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements tech-
niques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisa-
tions.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Accessoires/piéces de rechange

Art. n° Désignation

FW233201 Ecrou de rechange (pour tube
fileté FW233R, distracteur
FW238R et distracteur a broche
FW241R)
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Leyenda

1 Instrumento de insercion de tornillos de bloqueo
FW177R

2 Contrapieza FW178R (con mango en L)

Pinza empujadora de varilla FW208R

Palanca de reposicion (compuesta de tubo roscado

FW233R, destornillador FW234R y casquillo exte-

rior FW235R)

5 Palanca de reposicion percutdnea (compuesta por
tubo interior FW229R, destornillador FW228R, cas-
quillo exterior con ranura larga FW353R y distan-
ciador FW141P)

Contrapieza FW236R

7 Llave para tuercas FW237R
Distractor (compuesto por distractor FW238R y dos
hojas distractoras FW239R)

9 Instrumento de insercion de varilla FW240R

10 Distractor de husillo FW241R (compuesto de dis-
tractor y extension)

11 Medidor de longitud de varilla FW242R

12 Medidor de longitud de tornillo FW351R

13 Martillo ranurado FW243R

14 Casquillo de proteccion de tejidos FW244P

15 Casquillo de proteccion de tejidos FW355P

16 Aguja Kirschner FW257S y FW247S

17 Trécar FW271R

18 Instrumento guia FW258R

19 Extractor de instrumento guia FW274R

20 Casquillo protector para Aguja Kirschner FW352R

21 Destornillador monoaxial FW262R

22 Preparador pedicular FW263R

23 Fileteador FW264R, FW265R, FW266R, FW267R y
FW268R

24 Destornillador poliaxial FW270R

25 Casquillo de dilatacion FW272R

26 Casquillo de dilatacion FW354R

& W
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Simbolos en el producto y envase

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

Atencion, sefial de advertencia
general

Atencion, observar la documen-
tacion adjunta

Campo de aplicacion
» Para consultar informacion actualizada sobre la
compatibilidad con el material, visite también

Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion
www.extranet.bbraun.com

Finalidad de uso

El instrumental S* se utiliza para implantar los implan-
tes S* con los siguientes sistemas:

W S*Spinal System

B S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI percutaneo

Los instrumentos de reduccion de fractura S* se utili-
zan para la reduccion y la estabilizacion de fracturas
con los implantes S* del sistema S* Spinal.



Manipulacion correcta y prepara-

cion

Peligro de infeccion para el
paciente y/o el usuario y limi-
tacion de la funcion de los
productos en caso de reutiliza-
cion. La contaminacion y/o la
funcion limitada de los pro-
ductos pueden provocar lesio-
nes, enfermedades e incluso la
muerte.
» No reutilizar el producto
después de su uso.

A

PELIGRO

Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los
accesorios exclusivamente a personal con la for-
macion requerida para ello o que disponga de los
conocimientos o experiencia necesarios.

Seguir las instrucciones del producto y conservar-
las como referencia.

Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finali-
dad 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 utili-
zado aun en un lugar seco, limpio y protegido.
Antes de cada uso, comprobar visualmente que el
producto no presente: piezas sueltas, deformadas,
rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.
No utilizar ningtn producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
Sustituir inmediatamente por una pieza de recam-
bio original cualquier componente que esté
dafiado.

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

Leer, sequir y conservar los manuales quirirgicos
Instrumental S* Spinal System, S* FRI 'y S* SRI.

Manejo del producto

A\

PELIGRO

A

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

Peligro de muerte para el
paciente si la guia se introduce
en la aorta.

» Al colocar los implantes S*
y el respectivo instrumen-
tal S* con el alambre guia,
observar las marcas dis-
puestas para tal fin.

» Sujetar la guia con una
pinza.

» Retirar la guia a tiempo.

Peligro de insercion excesiva

del trocar si falta el tope.

» Utilizar el trocar FW271R
siempre con el instrumento
guia FW258R.

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

» Comprobar el funciona-
miento antes de cada uso.
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Desmontar

» Desmontar el aplicador de tornillos de bloqueo con
la llave fija plana SW6, ver Fig. 1.

&

Fig. 1

Nota
No desmontar el aplicador de tornillos de bloqueo para
limpiarlo.

» Desmontar la palanca de reposicion 4, ver Fig. 2:
Presionar con fuerza el cabezal Ay extraer el des-
tornillador FW234R.

A
|
. {7
== - — —
\
4
Fig. 2
Leyenda
A Cabezal

» Desmontar la palanca de reposicion percutanea 5,
ver Fig. 3. Desmontarla completamente en su com-
ponentes y desenroscar la tuerca tensora.

Ll T SRS

EX

Fig. 3
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» Montar el distractor 8 y las hojas distractoras, ver
Fig. 4: Accionar las correderas B y extraer las hojas
distractoras FW239R.

B
- »
m &
- 1 C————
= a
. -
\
8
Fig. 4
Leyenda

B Corredera
» Desmontar el instrumento de insercion de varilla 9,
ver Fig. 5: desenroscar la parte interior.

Fig. 5

» Desmontar el distractor de husillo 10, ver Fig. 6.




» Desmontar el medidor de longitud de varilla 11, ver
Fig. 7.

Fig. 7

» Desmontar el extractor, ver Fig. 8.

Fig. 8

Montaje

Montar el aplicador de tornillos de blo-
queo

» Enroscar manualmente el aplicador de tornillos de
bloqueo, ver Fig. 9.

r) ag—JA)— m::@
Fig. 9

Nota

El aplicador de tornillos de bloqueo no estd disefiado
para aflojar los tornillos de bloqueo. Sollte sich das
Arbeitsende ldsen, geniigt es dieses ohne Werkzeug

handfest einzuschrauben. Utilizar el destornillador de
revision FW193R para aflojar los tornillos de bloqueo.

Montaje de la palanca de reposicion

» Montar la palanca de reposicion 4, ver Fig. 10.

¢ O = HE

Fig. 10
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Montaje de la palanca de reposicidn per-
cutanea

» Enroscar la tuerca tensora C en el casquillo interior,
ver Fig. 11.

L = RN
= 3
T
5
Fig. 11
Leyenda

C Tuerca tensora
» Introducir el destornillador en el casquillo interior,

asegurarlo con el distanciador y colocar el tornillo
de bloqueo D, ver Fig. 12.

_>T o = @ e = [
D
Fig. 12

» Introducir el conjunto en el casquillo exterior FRI,
ver Fig. 13.
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Montaje de otras partes del aparato

» Montar el distractor 8 y las hojas distractoras, ver
Fig. 14.

= R

=1 =
| li;l B |

8

Fig. 14

» Montar el instrumento de insercion de varilla 9, ver

Fig. 15.

Fig. 15
» Montar el distractor de husillo 10, ver Fig. 16.




» Montar el medidor de longitud de varilla 11, ver
Fig. 17.

| | H
e |
‘1-"“ | '“'"r T
L™ o]
— - / T
Hh'\.
gy
|_1
L LU
T
1
Fig. 17

» Montar el extractor, ver Fig. 18.

Fig. 18

Proceso homologado del trata-
miento de instrumental quirurgico

Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y direc-
trices nacionales e internacionales, ademds de las nor-
mas higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el
tratamiento de los productos.

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacidn se han utilizado las sustancias qui-
micas recomendadas.

Nota

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

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha
realizado en el sistema de contendores estériles
Aesculap.
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Productos para un solo uso

Alambres Kirschner FW247S y FW257S

Peligro de infeccion para el
paciente y/o el usuario y limi-
tacion de la funcion de los
productos en caso de reutiliza-
cion. La contaminacion y/o la
funcion limitada de los pro-
ductos pueden provocar lesio-
nes, enfermedades e incluso la
muerte.
» No reutilizar el producto
después de su uso.

ADVERTENCIA

» No volver a esterilizar productos desechables
implantes que han sido directa o indirectamente
contaminados con sangre.

» No limpiar, estilizar ni volver a utilizar productos
desechables ya utilizados, dafiados o contamina-
dos.

Indicaciones generales

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

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disol-
ventes puede provocar agresiones quimicas y/o deco-
loracion, asi como la ilegibilidad visual o automatica
de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.
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En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en
residuos de intervenciones quirtrgicas, farmacos, solu-
ciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna)
en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eli-
minar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.
Efectuar un secado final, si es necesario.
Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y reco-
mendados por el fabricante en cuanto a su compatibi-
lidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente
todas las instrucciones del fabricante para el producto
quimico. De lo contrario, podrian surgir los siguientes
problemas:

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

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

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

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

Desmontaje del producto antes de
comenzar el proceso de tratamiento

» Desmontar el producto inmediatamente después
de su uso siguiendo las instrucciones.



Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

Preparacion previa a la limpieza

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

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 des-
infectantes/agentes de lim-
pieza no adecuados y/o a tem-
peraturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente desin-

fectantes/agentes de lim-

pieza indicados por el

fabricante

- (que estén autorizados
p. €j. para aluminio,
plasticos y acero inoxi-
dable,

- que no ataquen a los
plastificantes (p. ej. la
silicona).

» Respetar los valores de
concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

ATENCION

Para evitar la contaminacion excesiva de la ban-
deja cargada con el instrumental, procurar que,
una vez utilizados, los instrumentos contaminados
se recojan por separado y no se devuelvan a la ban-
deja.
En los lavados humedos, utilizar productos de lim-
pieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la for-
macion de espuma y una reduccion de la eficacia
de los productos quimicos utilizados en el proceso:
antes de limpiar y desinfectar el producto automa-
ticamente, debera aclararse con abundante agua
corriente.

Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecanico efectivo de la lim-
pieza/desinfeccion manuales.

- para el prelavado de productos con restos rese-
cos de suciedad antes de la limpieza/desinfec-
cion automaticas.

- como refuerzo mecanico integrado de la lim-
pieza/desinfeccion automaticas.

- paralalimpieza posterior de productos con res-
tos de suciedad después de la limpieza/desin-
feccion automaticas.

Limpiary desinfectar automaticamente los produc-

tos microquirurgicos siempre que se puedan fijar

de forma segura en maquinas o soportes de alma-
cenaje aptos para la limpieza.
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Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Limpieza manual con
desinfeccion por inmer-
sion

para:

FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Cepillo de limpieza: TAO11994/
TE654202, GK469200

Jeringa desechable 20 ml

Mantener los extremos de trabajo
abiertos para la limpieza.
Efectuar la limpieza de los instru-
mentos con articulaciones movi-
les en posicion abierta, o bien
moviendo las articulaciones.
Fase de secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.

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

Si fuera necesario, repetir el pro-
ceso de limpieza.

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales

y el apartado:

m Capitulo Limpieza manual con desin-
feccion por inmersion

Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfec-
cion por inmersion
para:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Cepillo de limpieza: TAO11994/
TE654202, GK469200

Jeringa desechable 20 ml

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

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

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales

y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con ultra-
sonidos y desinfeccion por inmersion
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Limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica

para :

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

Colocar el producto en una cesta
indicada para la limpieza (evitar
que los productos se tapen unos
con otros).

Conectar los huecos y canales
directamente a las conexiones de
irrigacion especiales del carro de
inyeccion.

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

Capitulo Limpieza/Desinfeccion automati-

cas y el apartado:

m Capitulo Limpieza alcalina automatica
y desinfeccion térmica

Prelavado manual con
cepillo y a continuacion
limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica .

para :

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Jeringa desechable 20 ml

Colocar el producto en una cesta
indicada para la limpieza (evitar
que los productos se tapen unos
con otros).

Conectar los huecos y canales
directamente a las conexiones de
irrigacion especiales del carro de
inyeccion.

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

Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-

cas con prelavado manual y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con cepillo

m Capitulo Limpieza alcalina automatica
y desinfeccion térmica
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Prelavado manual con ™
cepilloy ultrasonidosy a
continuacion limpieza
alcalina automatica y
desinfeccion térmica.
para :

FW177R, FW240R,
FW242R

Jeringa desechable 20 ml

Colocar la proteccion de boca en
el producto.

Colocar el producto en una cesta
indicada para la limpieza (evitar
que los productos se tapen unos
con otros).

Conectar los huecos y canales
directamente a las conexiones de
irrigacion especiales del carro de
inyeccion.

Mantener los extremos de trabajo
abiertos para la limpieza.

Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-

cas con prelavado manual y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con ultra-
sonidos y cepillo

B Capitulo Limpieza alcalina automatica
y desinfeccion térmica

Limpieza/desinfeccion manuales

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

diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales,
comprobar visualmente que no han quedado restos

en las superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/

desinfeccion.

72



Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza desin- TA (frio) Concentrado sin aldehido,
fectante fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*
1] Aclarado interme- TA (frio) 1 - AP -
dio
[} Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
\" Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Sequir las indicaciones sobre jeringas desechables ~ » A continuacion, lavar profusamente estos puntos

y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso con la solucion desinfectante con accién limpia-
homologado de limpieza y desinfeccion. dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.
Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec- ~ Fase Il
tante con accion limpiadora durante al menos » Aclarar a fondo el producto con agua corriente

15 min. Comprobar que todas las superficies acce- (todas las superficies accesibles).

sibles quedan humedecidas. » Mientras se esta lavando, mover los componentes
» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade- moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulacio-

cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi- nes, etc.

cie. » Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

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

» Durante la limpieza, mover los componentes mévi-
les, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.
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Fase lll » En el lavado final, mover los componentes méviles,
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec- como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

tante. » lrrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una
» Mientras se esta desinfectando, mover los compo- jeringa desechable adecuada.

nentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, arti- ~ » Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.
culaciones, etc.

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

Fase 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.

Fase IV

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

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

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

Il Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
mn Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol
ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista 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.
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Fase |

>

Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

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

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

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

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accién limpia-
dora 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. e]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

>

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

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

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

Fase IV

>

>

>

>

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

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

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

>

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

Nota Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion ~ Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento
deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA'y  periddicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

con marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO

15883).

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

Prelavado <25(77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0% agentes tensioactivos
anionicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado interme- >10/50 1 ACD -
dio
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

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

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

76



Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion ~ Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento
deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA'y  periddicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

con marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO

15883).

Prelavado manual con cepillo

Limpieza desin-  TA (frio) >15 Concentrado sin aldehido, fenol
fectante ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables  » Durante la limpieza, mover los componentes movi-
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
homologado de limpieza y desinfeccion. etc.

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

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucién desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos

desechable.
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas. Fase Il
» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-  » Aclarar a fondo el producto con agua corriente
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi- (todas las superficies accesibles).
cie. » Mientras se esta lavando, mover los componentes
» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies mdviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-
no visibles con un cepillo adecuado durante al nes, etc.

menos 1 min.
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Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultraso-  TA (frio)) >1 Concentrado sin aldehido, fenol
nidos ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables  Fase Il

y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso . Aclarar a fondo el producto con agua corriente

homologado de limpieza y desinfeccion. (todas las superficies accesibles).

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

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

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

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

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

» A continuacidn, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

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

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

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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Control, mantenimiento e inspeccion
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Existe peligro de dafiar el pro-
ducto (degradacion del metal/
corrosion por friccion) si no se
lubrica lo suficiente.

» Lubricar las partes moviles
(p. ¢j. articulaciones, piezas
correderas y varillas rosca-
das) antes de realizar la
prueba de funcionamiento
con un aceite de conserva-
cion adecuado para el
método de esterilizacion
aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® |
JG600 o lubricador por
goteo STERILIT® | JG598).

A

ATENCION

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, com-
probar siempre que: esté seco y limpio, funcione
debidamente y no presente defectos como aisla-
miento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o frag-
mentadas.

Secar el producto si estd humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y des-
infectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado
o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio
de Asistencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de
Asistencia Técnica.

Montar el producto por piezas, ver Montaje.
Comprobar la compatibilidad con los productos
con los que se combina.

Envase

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

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

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

dira una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento (DIN EN I1SO 11607).

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 valvulas y las llaves, por ejemplo).

Método de esterilizacion autorizado

- Desmontar el producto

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segiin DIN EN 285 y vali-
dado segun DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccio-
nado a 134 °C durante 5 min

Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo

en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no

se sobrepasa la carga maxima del 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 cons-
tante.

» Almacenar los productos desechables en envase
estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco,
oscuro y a temperatura constante.

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

ADVERTENCIA > No modificar el producto.

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico téc-

nico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia,

asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Accesorios/piezas de recambio

N.c art. Descripcion

FW233201 Tuerca de recambio (para tubo
roscado FW233R, distractor
FW238R y distractor de husillo
FW241R)
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Legenda

Strumento inseritore per viti di bloccaggio FW177R
Controsupporto FW178R (con impugnatura a L)
Pinza spingi-barre FW208R

Leva di riduzione (composta da tubo filettato

FW233R, cacciavite FW234R e camicia esterna

FW235R)

5 Leva di riduzione percutanea (composta da tubo
interno FW229R, cacciavite FW228R e camicia
esterna con intaglio lungo FW353R nonché distan-
ziatore FW141P)

Elemento di controsupporto FW236R

7 Chiave fissa FW237R
Distrattore (composto da distrattore FW238R e due
valve da distrazione FW239R)

9 Strumento inseritore per barre FW240R

10 Distrattore cilindrico  FW241R (composto da
distrattore e prolunga)

11 Misuratore lunghezza barre FW242R

12 Misuratore lunghezza viti FW351R

13 Martello fessurato FW243R

14 Camicia di protezione dei tessuti FW244P

15 Camicia di protezione dei tessuti FW355P

16 Filo di Kirschner FW257S e FW247S

17 Trocar FW271R

18 Puntatore FW258R

19 Estrattore per puntatore FW274R

20 Camicia di protezione per filo di Kirschner FW352R

21 Cacciavite monoassiale FW262R

22 Dissettore per peduncolo FW263R

23 Filettatore FW264R, FW265R, FW266R, FW267R e
FW268R

24 Cacciavite poliassiale FW270R

25 Camicia per dilatazione FW272R

26 Camicia per dilatazione FW354R

HWOWN =
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Simboli del prodotto e imballo

Non riutilizzabile per la destina-
zione d'uso indicata dal produt-
tore

Attenzione, simbolo di avverti-
mento generale

Attenzione, rispettare i docu-
menti allegati

Ambito di validita

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

Destinazione d'uso

Gli strumenti S* si usano per impiantare gli impianti S*
dei sequenti sistemi:

W S*Spinal System

B S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI percutaneo

Gli strumenti per riduzione delle fratture S* vengono
utilizzati per la riduzione e stabilizzazione delle frat-
ture con gli impianti S* cannulati dell'S* Spinal System.



Manipolazione e preparazione
sicure

A

PERICOLO

Rischio di infezione per il
paziente efo I'operatore e
compromissione della funzio-
nalita dei prodotti derivante
dal riutilizzo. Lo sporco e/fo la
funzionalita compromessa dei
prodotti possono provocare
lesioni, patologie o la morte!
» Non riutilizzare il prodotto
dopo I'uso.

» Farusare il prodotto e gli accessori solo a personale
che disponga di adeguata formazione, conoscenze

ed esperienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per

I'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla desti-

nazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il pro-
dotto nuovo di fabbrica, previa rimozione
dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia

(manuale o automatico).

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutiliz-

zato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un
controllo visivo mirante ad accertare che non pre-
senti alcun danno, quali ad es. componenti allen-
tati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti

alterati.

» Se il prodotto & guasto o danneggiato, non utiliz-
zarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo

immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti

danneggiati con ricambi originali.

» Per evitare di danneggiare I'estremita di lavoro:
Introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es.

trocar) con la massima cautela.

» Leggere, rispettare e conservare i manuali

dell'intervento della strumentazione S* Spinal
System, S* FRI e S* SRI.

Operativita
Pericolo di morte per il
paziente da avanzamento del
PERICOLO filo guida nell'aorta!

» Nell'introdurre gli
impianti S* ovvero gli stru-
menti S* tramite il filo
guida rispettare le marca-
ture del filo guida.

» Tenere fermo il filo guida
con una pinza.

» Rimuovere tempestiva-
mente il filo guida.

Penetrazione troppo profonda

del trocar per la mancanza del

fermo!

» Utilizzare il trocar FW271R
sempre unitamente al pun-
tatore FW258R.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfun-

zionamenti!

» Prima di ogni utilizzo ese-
guire un controllo del fun-
zionamento.

AVVERTENZA
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Smontaggio » Smontare il distrattore 8 con valve da distrazione,
vedere Fig. 4: Azionare il pulsante B e rimuovere la

» Smontare lo strumento inseritore per viti di bloc- valva da distrazione FW239R.

caggio con la chiave a bocca SW6, vedere Fig. 1.

&

Fig. 1

Nota

Lo strumento inseritore per le viti di bloccaggio non v

deve essere smontato per essere pulito. - B -

» Smontare la leva da riduzione 4, vedere Fig. 2: Pre-
mere con forza il pulsante A ed estrarre il caccia- -

vite FW234R.
A =B ——
! *7 -~ T
8
m - — — Fig. 4
Legenda
- B Pulsante
T » Smontare lo strumento inseritore per barre 9,
4 vedere Fig. 5: svitare la parte interna.
Fig. 2
Legenda
A Pulsante
» Smontare |a leva da riduzione percutanea 5, vedere
Fig. 3. Disassemblarla completamente e svitare il
dado di serraggio. !
9
Fig. 5
[ HERERHEN
» Smontare il distrattore cilindrico 10, vedere Fig. 6.
&
. | .
-~

Fig. 3
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» Smontare il misuratore lunghezza barre 11, vedere
Fig. 7.

1
Fig. 7

» Smontare |'ausilio estrattore, vedere Fig. 8.

Fig. 8

Montaggio

Montare lo strumento inseritore per viti
di bloccaggio

» Avvitare assieme manualmente lo strumento inse-
ritore per le viti di bloccaggio, vedere Fig. 9.

)

Fig. 9

Nota

Lo strumento inseritore per le viti di bloccaggio non é
concepito per svitare le viti di bloccaggio. Se I'estremita
del lavoro si dovesse allentare, é sufficiente avvitarla
manualmente senza uso di utensili. Per allentare le viti
di bloccaggio usare l'utensile per le revisioni FW193R.

Montaggio della leva di riduzione

» Montare la leva da riduzione 4, vedere Fig. 10.

Fig. 10
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Montaggio della leva di riduzione percu-
tanea

» Awvitare il dado di serraggio C sulla camicia
interna, vedere Fig. 11.

L = RN
= 3
T
5
Fig. 11
Legenda

C Dado di serraggio

» Introdurre il cacciavite nella camicia interna, fis-
sarlo con il distanziatore e inserire la vite di
bloccaggio D, vedere Fig. 12.

_>T o = @ e = [
b .
Fig. 12

» Introdurre congiuntamente nella camicia esterna
FRI, vedere Fig. 13.
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Montaggio delle altre parti dell'apparec-

chio

» Montare il distrattore 8 con valve da distrazione,
vedere Fig. 14.

= R

=1 =

| li;l B |
I
8

Fig. 14

» Montare lo strumento inseritore per barre 9, vedere

Fig. 15.

Fig. 15

» Montare il distrattore ad asta filettata 10, vedere
Fig. 16.

Fig. 16



» Montare il misuratore lunghezza barre 11, vedere
Fig. 17.

i
-\._I ﬁ
"
.\-H"\.
L
|_1
I r 1
T
"
Fig. 17

» Montare lo strumento estrattore, vedere Fig. 18.

Fig. 18

Procedimento di preparazione ste-
rile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota
Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee

guida nazionali e internazionali nonché le norme igie-
niche 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 prepara-
zione sterile dei prodotti.

Nota

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

Nota

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

Per la validazione ¢ stata utilizzata la chimica racco-
mandata.

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.
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Prodotti monouso

Fili di Kirschner FW247S e FW257S

Pericolo di infezione ai
pazienti e/o utilizzatori e com-
promissione del funziona-
mento dei prodotti in seguito a
riutilizzo. L'eventuale conta-
minazione efo funzionamento
scorretto dei prodotti
potrebbe causare lesioni,
malattie o addirittura la
morte!
» Non riutilizzare il prodotto
dopo I'uso.

AVVERTENZA

» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile
i prodotti monouso direttamente o indirettamente
contaminati con sangue.

» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile
e non riutilizzare i prodotti monouso gia usati, dan-
neggiati o contaminati.

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono
rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando
corrosione. Pertanto tra l'uso e la preparazione non si
deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preli-
minare non si devono usare temperature fissanti >45
°C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti
(principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati pos-
sono causare aggressioni chimiche efo per l'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili visiva-
mente o meccanicamente le incisioni al laser.
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Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, solu-
zioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfe-
zione e sterilizzazione) possono causare danni da cor-
rosione (corrosione perforante, tensocorrosione), con
conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione
€ necessario eseguire un adeguato risciacquo con
acqua completamente desalinizzata e successiva
asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal

produttore in relazione alla compatibilita con i mate-

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

W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. sco-
loriture 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.

m Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rot-
ture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una prepara-
zione sterile igienicamente sicura ed in grado di
salvaguardare i materiali preservandone il valore
d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pub-
blicazioni 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 confor-
mita 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 piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciato umido.

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

Preparazione prima della pulizia

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il pro-
dotto per il procedimento di preparazione

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non
ATTENZIONE idonei e/o temperature troppo
elevate!
» Utilizzare soltanto deter-
genti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del
produttore
- siano ammessi ad es.
per I'alluminio, le pla-
stiche e I'acciaio legato,

- non aggrediscano i
rammolitori (ad es. sili-
cone).

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

» Per evitare contaminazioni piu accentuate del vas-

soio strumenti equipaggiato, durante I'uso fare in
modo che gli strumenti sporchi siano raccolti sepa-
ratamente e non vengano riposti nel vassoio stru-
menti.
Se si eseque il riporto per via umida, usare un
detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la for-
mazione di schiuma con conseguente degrado
dell'efficacia della chimica di processo: Prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare accu-
ratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

Eseguire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/
disinfezione manuali.

- quale pulizia preliminare dei prodotti con resi-
dui essiccati prima della pulizia/disinfezione
automatiche.

- quale supporto meccanico integrato alla puli-
zia/disinfezione automatiche.

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

Se i prodotti per microchirurgia possono essere fis-

sati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili

alla conservazione in maniera sicura ed idonea ai
fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automatica-
mente.
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Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Pulizia manuale con
disinfezione per immer-
sione

solo:

FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfezione
per immersione

solo:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Spazzolino per pulizia: TAO11994/ Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e
TE654202, GK469200 sottocapitolo:
Siringa monouso 20 ml m Capitolo Pulizia manuale con disinfe-

. zione per immersione
Per la pulizia tenere aperte le

estremita di lavoro.

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

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

Dopo la pulizia/disinfezione
manuali verificare che le superfici
visibili non presentino alcun resi-
duo.

Se necessario, ripetere il processo
di pulizia.

Spazzolino per pulizia: TAO11994/ Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e
TE654202, GK469200 sottocapitolo:
Siringa monouso 20 ml m Capitolo Pulizia manuale ad ultrasuoni

. e disinfezione per immersione
Per la pulizia tenere aperte le

estremita di lavoro.

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

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

90



Pulizia automatica alca-
lina e disinfezione ter-
mica

solo:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

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

Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche

e sottocapitolo:

m Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica

Pulizia preliminare
manuale con spazzolino,
successiva pulizia alca-
lina automatica e disin-
fezione termica

solo:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Siringa monouso 20 ml

Appoggiare il prodotto su un
cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

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

Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche

con pulizia preliminare manuale e sottoca-

pitolo:

m Capitolo Pulizia preliminare manuale
con spazzolino

m Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica
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Pulizia preliminare ™
manuale con ultrasuoni
e spazzolino, successiva
pulizia alcalina automa-
tica e disinfezione ter-

Siringa monouso 20 ml

B Applicare sul prodotto la prote-
zione per il morso.

B Appoggiare il prodotto su un

cestello idoneo per la pulizia (evi-

mica

solo: tando zone d'ombra).
FW177R, FW240R, m Collegare i singoli componenti
FW242R con lumi e canali direttamente

all'apposito attacco di irrigazione
del carrello iniettore.

W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.

m Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche

con pulizia preliminare manuale e sottoca-

pitolo:

m Capitolo Pulizia preliminare manuale
con ultrasuoni e spazzolino

m Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica

Pulizia/disinfezione manuale

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

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

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disin-
fezione.
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Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi,
tante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

Il Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)
1l Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
\" Risciacquo finale  TA 1 - A-CD -
(fredda)
\' Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini ~ » Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,

per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione  » Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
validato. la soluzione disinfettante ad azione detergente

attiva e una siringa monouso idonea, comunque

Fase |
sempre per almeno per 5 volte.

» Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante ad azione detergente attiva per ~ Fase Il
almeno 15 min, accertandosi che tutte le superfici ~ » Sciacquare completamente il prodotto (tutte le

accessibili risultino inumidite. superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia  » Durante il risciacquo muovere i componenti non
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
& pits riconoscibile aleun residuo. » Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

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

» Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione 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 ade-
guata. Accertarsi 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
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni

Concentrato privo di aldeidi,

(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
] Risciacquo interme- TA 1 A-P -
dio (fredda)
1l Disinfezione TA 15 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 A-CD -
(fredda)
\" Asciugatura TA - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

>

Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad
ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che
tutte le superfici accessibili risultino inumidite e
che vengano evitate ombre acustiche.

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

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

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

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

Fase Il

>

>

>

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

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Il

>

>

Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante.

Durante la disinfezione muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione
con un'adeguata siringa monouso per almeno
5 volte accertandosi che tutte le superfici accessi-
bili risultino inumidite.

Fase IV

>

>

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
Durante il risciacquo finale muovere i componenti
non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
siringa monouso 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
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.
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Pulizia/disinfezione automatiche

Nota Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente veri-
un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure  ficato e sottoposto a manutenzione.

marchio CE a norma DIN EN 1SO 15883).

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

Prerisciacquo <2577
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione ter- 90/194 5 A-CD -
mica
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

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

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
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Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Nota

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

Pulizia disinfet- TA (fredda) >15 A-P Concentrato privo di aldeidi,
tante fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
Il Risciacquo TA (fredda) 1 A-P -

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 solu-
zione disinfettante ad azione detergente attiva per
almeno 15 min, accertandosi che tutte le superfici
accessibili risultino inumidite.

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

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili
per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia
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.
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Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
[fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%

1} Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini  Fase Il
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere  p Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

validato. » Durante il risciacquo muovere i componenti non

Fase | rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad
ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che
tutte le superfici accessibili risultino inumidite e
che vengano evitate ombre acustiche.

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

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

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

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

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <500 tensioattivi anionici
m Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

Danni (attacchi ai metalli/cor-
rosione da attrito) al prodotto

A

>

Proteggere adeguatamente i prodotti con estre-
mita di lavoro sottili.

d i 3 lubrificazi irsuffi » Fissare il prodotto con il fermo aperto o massimo
ATTENZIONE _OVUtI a lubrificazione Insutti= sulla prima tacca.
ciente! . . . .
Prima di ire il » Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato
L rnl'r:adlle:egu.lre i con o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i
t"_" 3l GG D . taglienti presenti siano adeguatamente protetti.
oliare leggermente le parti . L o .
- . » Imballare i cestelli in maniera idonea per il proce-
mobili (ad es. snodi, scorre- . . i . .
. X dimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap con-
voli e barre filettate) con . " :
. . tainer per sterilizzazione).
un olio per la cura idoneo A i che I'imballo impedi liri
per il procedimento di ste- > cce.rtar.sm.dellm; 0 m(;pe |sca.|eventua'|r|cor.1—
e e (0] o tgln:\lmEa'\Tllosrg el prodotto durante il magazzinaggio
per la sterilizzazione a ( 11607).
vapore olio spray . .
STERILIT® | G600 oppure  Sterilizzazione a vapore
oliatore a goccia Nota
STERILIT® | JG598). Il prodotto pud essere sterilizzato sia da smontato che
da montato.
Far raffreddare il prodotto a temperatura
ambiente. » Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso

Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura veri-
ficare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzio-

a tutte le superfici esterne ed interne (ad es.
aprendo valvole e rubinetti).

nante e che non presenti danni, ad es. all'isola-  » Procedimento di sterilizzazione validato

mento, nonché componenti corrosi, staccati, - Disassemblare il prodotto

deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alte- - Sterilizzazione a vapore con procedimento a
rati. vuoto frazionato

Asciugare il prodotto bagnato o umido. - Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e
Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non validata a norma DIN EN ISO 17665

pulito. - Sterilizzazione con procedimento a vuoto fra-
Verificare il funzionamento del prodotto. zionato a 134 °C, durata 5 min

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato  » Per la sterilizzazione contemporanea di pii pro-

o non idoneo a funzionare e inviarlo Aesculap
all'Assistenza tecnica, vedere Assistenza tecnica.
Assemblare il prodotto smontabile, vedere Mon-
taggio.

Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.
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dotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che
non venga superato il carico massimo ammesso per
la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produt-
tore.



Conservazione

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

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile
in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto,
buio e termostatato in maniera uniforme.

Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!

AVVERTENZA ” Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione
rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/
Aesculap.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirur-

giche 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 richie-
sti all'indirizzo predetto.

Accessori/Ricambi
Cod. art. Descrizione
FW233201 Dado di ricambio (per tubo filet-

tato FW233R, distrattore FW238R
e distrattore ad asta filettata
FW241R)
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Legenda

1 Instrumento introdutor de parafusos de trava-
mento FW177R

2 Contra-apoio FW178R (com cabo em L)

Pinca para presséo de hastes FW208R

Alavanca de reposi¢cdo (composta de tubo roscado

FW233R, chave de fendas FW234R e tubo externo

FW235R)

5 Alavanca de reposi¢do percutinea (composta de
tubo interno FW229R, chave de fendas FW228R e
tubo externo com fenda comprida FW353R, bem
como espagador FW141P)

Contra-apoio FW236R

7 Chave de porcas FW237R
Distractor (composto de distractor FW238R e duas
laminas de distracgdo FW239R)

9 Instrumento introdutor de barras FW240R

10 Distractor de fuso roscado FW241R (composto de
distractor e extensor)

11 Instrumento de medida do comprimento de barras
FW242R

12 Instrumento de medida do comprimento de para-
fusos FW351R

13 Martelo de orelhas FW243R

14 Manga protectora de tecido FW244P

15 Manga protectora de tecido FW355P

16 Fio de Kirschner FW257S e FW247S

17 Trocarte FW271R

18 Instrumento de guia FW258R

19 Instrumento de guia para dispositivo de extraccdo
FW274R

20 Manga de protecgao de fio de Kirschner FW352R

21 Chave de fendas monoaxial FW262R

22 Preparador pedicular FW263R

23 Rosqueador FW264R, FW265R, FW266R, FW267R
e FW268R

24 Chave de fendas poliaxial FW270R

25 Bucha de dilatagdo FW272R

26 Bucha de dilatagdo FW354R

& W
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Simbolos existentes no produto e
embalagem

Néo destinado a reutilizacdo de
® acordo com a finalidade especifi-
cada pelo fabricante

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documen-
tos em anexo

A

Campo de aplicacao

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

Aplicacao

Os instrumentos S* destinam-se a operagéo de implan-
tacao de implantes S* que sdo utilizados em associacéo
com os seguintes sistemas:

W S*Spinal System

m S*CS Cannulated System

m S*FRI/S* FRI percutineo

Os instrumentos de reposicao de fracturas S* desti-
nam-se a reposicdo e estabilizacdo de implantes S*
canulados, pertencentes ao sistema S* Spinal.



Manuseamento e preparacao

seguros

Perigo de infecgdo para o
doente e/ou utilizador e fun-
cionamento limitado dos pro-
dutos em caso de reutilizagao.
As impurezas efou um funcio-
namento limitado dos produ-
tos podem causar ferimentos,
doencas ou mesmo a morte!
» Nao reutilizar o produto
depois de utilizado.

A

PERIGO

Os produtos e os acessdrios apenas podem ser ope-
rados e utilizados por pessoas que possuam a for-
macédo, os conhecimentos ou a experiéncia neces-
sarios.

Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizacdo.
Utilizar o produto apenas para a finalidade indi-
cada, ver Aplicagéo.

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

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

Antes de cada utilizacdo, verificar visualmente o
produto em relacdo a: pecas soltas, deformadas,
quebradas, com fendas, desgastadas e partidas.
N&o utilizar produtos que apresentem danos ou
defeitos. Eliminar de imediato um produto danifi-
cado.

Substituir imediatamente as pecas danificadas por
pecas sobressalentes originais.

Para evitar danos na extremidade de trabalho: pas-
sar o produto cuidadosamente pelo canal de traba-
Iho (por ex. trocarte).

Ler, cumprir e guardar os manuais para os sistemas
de instrumentos S* Spinal, S* FRI e S* SRI.

Utilizacao

A\

PERIGO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

Perigo de vida para o doente
no caso de se inserir o fio de
Kirschner até a aorta!

» Ao inserir os implantes S*
ou instrumentos S* através
do fio de Kirschner, respei-
tar as marcas nele existen-
tes.

» Segurar o fio de Kirschner
com uma pinga.

» Remover o fio de Kirschner
atempadamente.

Risco de penetracdo dema-
siado profunda, em caso de
nao se utilizar o limitador de
profundidade!

» Utilizar o trocarte FW271R
sempre em conjunto com o
instrumento de guia
FW258R.

Perigo de ferimentos e/ou ava-

rias de funcionamento!

» Antes de cada utilizacao,
realizar um teste de fun-
cionamento.
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Desmontagem

» Desmontar o instrumento introdutor de parafusos
de travagem com uma chave de forqueta de 6 mm,
ver Fig. 1.

e

Fig. 1

Nota

0 instrumento introdutor de parafusos de travagem
ndo necessita de ser desmontado para a limpeza.

» Desmontar a alavanca de reposicdo 4, ver Fig. 2:
Premir fortemente a cabeca A e retirar a chave de
fendas FW234R .

A
|
. g —
m = o T— —
—
\
4
Fig. 2
Legenda
A Cabeca

» Desmontar a alavanca de reposicdo percutanea 5,
ver Fig. 3. Desarmar completamente e desapertar a
porca tensora.

L I
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» Desmontar o distractor 8 juntamente com as lami-
nas de distrac¢éo, ver Fig. 4: Accionar a corredica B
e retirar a lamina de distraccdo.

B
- »
m &
-—p 1 C————
= a
. -
\
8
Fig. 4
Legenda
B Corredica

» Desmontar o instrumento introdutor de barras 9,
ver Fig. 5: Desaparafusar a parte interior.

Fig. 5

» Desmontar o fuso distractor 10, ver Fig. 6.

L FERSTERTTREYE | -




» Desmontar o medidor do comprimento de barras
11, ver Fig. 7.

1
Fig. 7

» Desmontar o dispositivo de extrac¢éo, ver Fig. 8.

Fig. 8

Montagem

Montar o instrumento introdutor de
parafusos de travagem

» Montar os componentes do instrumento introdutor
para parafusos de travagem, ver Fig. 9.

r) e~ 10— m::@

Fig. 9

Nota

0 instrumento introdutor de parafusos ndo foi conce-
bido para os soltar. Caso a extremidade de trabalho se
solte, basta apertd-la manualmente, sem recurso a fer-

ramenta. Para soltar parafusos de travagem, utilizar a
ferramenta de revisdo FW193R.

Montar a alavanca de reposicao

» Montar a alavanca de reposicao 4, ver Fig. 10.

¢ O = HE

Fig. 10
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Montar a alavanca de reposi¢ao percuta-

nea

» Introduzir a porca tensora C no tubo interno, ver

Fig. 11.

Fig. 11

Legenda

C Porca tensora

» Introduzir a chave de fendas no tubo interno, pro-

teger com o espacador e inserir o parafuso de tra-
vagem D, ver Fig. 12.

N = @ et -
| |
D

Fig. 12

» Introduzir juntamente no tubo externo FRI, ver Fig.
13.
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Montar os outros componentes do ins-
trumentos

» Montar o distractor 8 juntamente com as laminas
de distracgdo, ver Fig. 14.

= R

=1 =

| li;l B |
I
8

Fig. 14

» Montar o instrumento introdutor de barras 9, ver

Fig. 15.

Fig. 15
» Montar o fuso distractor 10, ver Fig. 16.

Fig. 16



» Montar o medidor do comprimento de barras 11,
ver Fig. 17.

i
-\..I 3"
e
.\-H"\.
L
|_1
L il
T
"
Fig. 17

» Montar o dispositivo de extraccéo, ver Fig. 18.

Fig. 18

Método de reprocessamento vali-
dado

Instrucdes gerais de sequranca

Nota

Respeitar a legislacGo nacional, as normas e directivas
aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como
as proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos
de reprocessamento.

Nota

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

Nota

Com vista a obtencdo de melhores e mais sequros resul-
tados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.

Nota

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

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas
quimicas recomendadas.

Nota

Para informagées 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 esteri-
lizagdo.

107



PO

Aesculap®
Instrumentos S*

Produtos para uma unica utilizacdo

Fios de Kirschner FW247S e FW257S

A

ATENCAO

Perigo de infecgdo para o
doente e/ou utilizador e fun-
cionamento limitado dos pro-
dutos em caso de reutilizagao.
As impurezas efou um funcio-
namento limitado dos produ-
tos podem causar ferimentos,
doengas ou mesmo a morte!
» Nao reutilizar o produto
depois de utilizado.

» Nao reprocessar os produtos descartaveis que tive-
rem sido contaminados directa ou indirectamente
com sangue.

» Nao reprocessar nem reutilizar os produtos descar-
taveis que tenham sido ja utilizados, ou contami-
nados, ou que apresentem danos.

Informacoes gerais

As incrustacées ou residuos da intervencdo cirurgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco efi-
ciente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se
deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a
aplicacéo e a preparacdo, nem se devem utilizar tem-
peraturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes
que fixem as incrustacdes (base da substancia activa:
aldeido, lcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica efou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a
laser.
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Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencéo cirurgica, farmacos, soro
fisiolégico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corro-
sdo punctiforme, corrosio por tenséo) e, desta forma,
provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocéo,
lavar abundantemente com agua completamente des-
salinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 ¢ permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-

cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-

logagdo VAH ou FDA ou marcagdo CE) e que tenham

sido recomendados pelo fabricante relativamente a

compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosa-

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

B Alteragdes opticas do material, por exemplo, des-
botamento ou alteragdes de cor no titanio ou alu-
minio. No caso do aluminio, podem ocorrer altera-
cdes visiveis da superficie mesmo em solucées de
aplicagdo/utilizagdo com um valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

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

» Para mais informacées sobre um reprocessamento
higienicamente seguro e compativel com o mate-
rial e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red bro-
chure - Proper maintenance of instruments”.

Desmontagem antes da execucdo do
método de reprocessamento

» Desmontar o produto imediatamente apds a utili-
zacdo, tal como descrito nas instrugdes.



Preparacgdo no local de utilizacao

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de
preferéncia com agua completamente dessalini-
zada, por ex. com uma seringa descartavel.

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

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

Preparacdo antes da limpeza

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

Limpeza/desinfecgéo

Instrucées de seguranca especificas dos pro-
dutos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido a

utilizacao de produtos de lim-

peza/desinfecgéo inadequados

efou a temperaturas dema-
siado elevadas!

» Utilizar produtos de lim-
peza e desinfecgdo segundo
as instrugdes do fabri-
cante. Estes produtos
- devem estar homologa-

dos para, por exemplo,
aluminio, plasticos e
aco inoxidavel

CUIDADO

- ndo devem ser corrosi-
vos para plastificantes
(por exemplo,
em silicone).

» Ter em consideragdo as
indicagdes relativas a con-
centragdo, temperatura e
tempo de reacgdo.

>

>

Para evitar uma contaminacgéo agravada do tabu-

leiro de instrumentos, ter em atencdo no decurso

da aplicagdo de forma a que os instrumentos com
impurezas sejam depositados num recipiente sepa-
rado e ndo novamente no tabuleiro.

No caso de reprocessamento sob a forma molhada,

utilizar produtos de limpeza/desinfecgdo apropria-

dos. A fim de evitar a formacdo de espuma e a

reducdo da eficdcia do produto quimico proces-

sual: antes da limpeza e desinfeccdo automaticas,
lavar o produto em profundidade com agua cor-
rente.

Realizar uma limpeza ultrassénica:

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

- para uma limpeza prévia de produtos com resi-
duos secos, antes da limpeza/desinfecgio auto-
matica.

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

- paratratamento final de produtos com residuos
ndo removidos, apos a limpeza/desinfeccio
automatica.

Se for possivel fixar os produtos microcirurgicos de

forma segura e adequada a limpeza em maquinas

ou em suportes, esses devem ser limpos e desinfec-
tados automaticamente.
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Processo de limpeza e desinfecgéo validado

Limpeza manual com ® Escova de limpeza: TAO11994/ Capitulo Limpeza/desinfeccdo manual e
desinfecgdo por imersao TE654202, GK469200 subcapitulo:
apenas: m Capitulo Limpeza manual com desin-

B Seringa descartavel 20 ml

FW141P, FW228R, ) fecgéo por imerséo
FW229R, FW233R- B Manter as extremidades de traba-

FW235R, FW238R, Iho abertas para a limpeza.

FW239R, FW241R, W Para limpar produtos com articu-

FW244P, FW258R, lagdes maveis, abri-los ou mover

FW262R-FW268R, as articulacdes.

FW270R-FW272R,

B Fase de secagem: Usar um pano
FW274R, FW351R-

que ndo largue pélos ou ar com-

FW355P primido adequado para utilizacao
médica
B Apds uma limpeza/desinfeccéo a
mao, verificar as superficies visi-
veis quanto a presenca de possi-
veis residuos.
m Caso necessario, repetir o pro-
cesso de limpeza.
Limpeza manual com m Escova de limpeza: TAO11994/ Capitulo Limpeza/desinfecgdo manual e
ultra-sons e desinfeccao TE654202, GK469200 subcapitulo:
por imersao B Seringa descartavel 20 ml m Capitulo Limpeza manual com ultra-
apenas: . sons e desinfeccdo por imersao
FW177R, FW208R, B Manter as extremidades de traba-
FW240R, FW242R Iho abertas para a limpeza.

H Para limpar produtos com articu-
lagbes moveis, abri-los ou mover
as articulagdes.

B Fase de secagem: Usar um pano
que ndo largue pélos ou ar com-
primido adequado para utilizacao
médica
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Capitulo Limpeza/desinfeccdo automatica
e subcapitulo:
m Capitulo Limpeza alcalina automatica

Limpeza alcalina auto-
matica e desinfeccdo
térmica

apenas:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

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

Ligar os componentes com lume-
nes e canais directamente a cone-
xdo de lavagem especial do carro
injector.

Manter as extremidades de traba-
Iho abertas para a limpeza.

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

e desinfeccdo térmica

Limpeza prévia a méo
com escova e a sequir
limpeza alcalina a
maquina e desinfeccdo
térmica

apenas:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Seringa descartavel 20 ml

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

Ligar os componentes com lume-
nes e canais directamente a cone-
x3do de lavagem especial do carro
injector.

Manter as extremidades de traba-
Iho abertas para a limpeza.
Colocar o produto no cesto de
rede com as articulagdes abertas.

escova

e desinfeccdo térmica

Capitulo Limpeza/desinfec¢do automatica
com limpeza prévia manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza prévia manual com

m Capitulo Limpeza alcalina automatica
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Limpeza prévia a méo ® Seringa descartavel 20 ml Capitulo Limpeza/desinfeccdo automatica

com ultra-sons e escova com limpeza prévia manual e subcapitulo:
- m Colocar a ponta protectora no ) i o

e a sequir limpeza alca- produto ® Capitulo Limpeza prévia manual com

lina & maquina e desin- ’ ultra-sons e escova

feccdo térmica m Colocar o produto num cesto de ) . ) »

apenas: rede proprio para a limpeza (evi- ] Caplt.ulo Llr?pez‘a a.IcaIma automatica

FW177R. FW240R. tar sombras de lavagem). e desinfeccdo térmica

FW242R M Ligar os componentes com lime-

nes e canais directamente a cone-
xdo de lavagem especial do carro
injector.

B Manter as extremidades de traba-
Iho abertas para a limpeza.

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

Limpeza/desinfecgdo manual

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

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

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desin-
feccdo.
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Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Limpeza desinfec-  TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem intermé- TA (frio) 1 - A-P -
dia
n Desinfecgéo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo
com qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed

» Terem atencdo as informagdes sobre escovasapro-  » Nao mover os componentes fixos, por exemplo,
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza e desinfec¢do validado. 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

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugao desinfec-
tante de limpeza activa durante, pelo menos

15 min. Para tal, assegurar que todas as superficies active.
acessiveis ficam molhadas. Fase Il
» Limpar o produto com uma escova adequada na  » Lavar completamente o produto (todas as superfi-
solucdo até os residuos serem completamente cies acessiveis) sob agua corrente.
removidos da superficie. » Durante a lavagem, mover os componentes méveis
» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade- coes, etc.
quada. » Deixar escorrer bem a dgua excedente.
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Fase lll » Mover os componentes moveis, por exemplo, para-

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desin- fusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lava-
fectante. gem final.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desin- ~ » Lavar os limens com uma seringa descartavel ade-
feccdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula- quada pelo menos 5 vezes.
¢oes, etc. » Deixar escorrer bem a dgua excedente.

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

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

Fase IV ¢do validado.

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

Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersédo

Limpeza por ultra-  TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
[} Desinfecgdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo
com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Terem atencdo as informagdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfec¢do validado.
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Fase |

>

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

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

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

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

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

Fase Il

>

>

>

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

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

Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

>

>

Mergulhar totalmente o produto na solucao desin-
fectante.

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

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

Fase IV

>

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

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

» Lavar os limens com uma seringa descartavel ade-
quada 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 desinfec-
¢do validado.
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Limpeza/desinfecgcdo automatica

Nota Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser
em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo  submetido a manutengdo e verificagdo regulares.

pela FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO

15883).

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

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

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

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-

car as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.
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Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

Limpeza prévia manual com escova

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser
submetido a manutencdo e verificag@o regulares.

Limpeza desin-  TA (frio) >15 Concentrado isento de aldeido,
fectante fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA (frio) 1 A-P -

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencéo as informagdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfec¢do validado.

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.
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Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra- A (frio)  >1 Concentrado isento de aldeido,
sons 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 atencéo as informagdes sobre escovas apro-  Fase |l
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de  p |avar completamente o produto (todas as superfi-
limpeza e desinfecgéo validado. cies acessiveis) sob dgua corrente.
Fase | » Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no ~
coes, etc.

minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
sombras acusticas.

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

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

» Nido mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagdes, 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.
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Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccédo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25/77
l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 de tensioactivos anionicos
® Solucéo de uso 0,5 %
- pH~11"
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgéo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

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

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.
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Controlo, manutencéo e verificagdo Embalagem

Danos no produto (corrosdo de
metal/corroséo por fricgio)

A\

>

Proteger devidamente o produto com extremidade
de trabalho fina.

. DT » Fixar o produto com bloqueio em posicdo aberta
devido a uma lubrificagdo o ) S
CUIDADO insuficiente! ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro
insuficiente!
€ - - entalhe.
» Antes de verificar o fun- : .
. to. lubrifi » Guardar o produto no alojamento previsto para tal
moname'n °_' (u riticar ai ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
as moveis (por exemplo A . « )
Pe? . P .e pio. laminas existentes estdo protegidas.
articulagées, corredicas e .
2 » Colocar os cestos de rede em recipientes adequa-
barras roscadas) com o6leo e
- dos ao processo de esterilizacdo (por ex. em con-
de conservagdo adequado S s
i tentores de esterilizagdo Aesculap).
ao processo de esteriliza- .
» Assegurar que a embalagem impede uma nova

céo utilizado (por exemplo,
em caso de esterilizagdo
com vapor, spray STERILIT®
1JG600 ou lubrificador
conta-gotas STERILIT® |
JG598).

Deixar arrefecer o produto até a temperatura
ambiente.

contaminacdo do produto durante o armazena-
mento (DIN EN I1SO 11607).

Esterilizagdo a vapor
Nota

O produto pode ser esterilizado tanto desmontado
como montado.

Apos cada limpeza, desinfeccdo e secagem, verifi- P Assegurar-se de que o produto de esterilizagao tem
car o produto quanto a: secura, limpeza, bom fun- acesso a todas as superficies externas e internas
cionamento e danos, por ex., no isolamento, partes (por ex. abrindo valvulas e torneiras).

corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, des-  » Processo de esterilizacdo validado

gastadas ou demolidas. - Desmontar o produto

Secar 0 produto se estiver molhado ou humido. - Esterilizagéo a vapor no processo de vacuo
Limpar e desinfectar novamente o produto, caso fraccionado

apresente sujidade. - Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e
Verificar se o produto funciona correctamente. validado segundo a DIN EN ISO 17665
Eliminar imediatamente os produtos que apresen- - Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado
tem danos ou avarias de funcionamento e envia- a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo de 5 min
los para o servico de assisténcia técnica da B No caso de esterilizagio simultanea de vérios pro-

Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
Montar o produto desmontavel, ver Montagem.
Verificar a compatibilidade com os produtos cor-
respondentes.
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dutos num esterilizador a vapor: assegurar que a
carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,
definida pelo fabricante, ndo é excedida.



Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa emba-
lagem esterilizada e num local protegido do pd,
seco, com pouca luminosidade e com uma tempe-
ratura estavel.

» Armazenar os produtos descartaveis, acondiciona-
dos em embalagem esterilizada, num lugar prote-
gido do po, seco, escuro e com temperatura estavel.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!

ATENQAO » Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencédo e reparacdo, con-
tacte o seu representante local da B.Braun/
Aesculap.

Todas as modificagdes 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 endereco acima referido.

Acessorios/Pecas sobressalentes

Art. n.°

FW233201

Designagdo

Porca sobressalente (para tubo
roscado FW233R, distractor
FW238R e distractor com fuso
roscado FW241R)
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Legenda

1 Vergrendelingsschroeven-inbrenginstrument
FW177R

2 Tegenhouder FW178R (met L-greep)

Staafdruktang FW208R

Repositiehefboom (bestaande uit schroefdraadbuis

FW233R, schroevendraaier FW234R en buitenhuls

FW235R)

5 Percutane Repositiehefboom (bestaande uit bin-
nenbuis FW229R, schroevendraaier FW228R, bui-
tenhuls met lange gleuf FW353R en afstandhouder
FW141P)

Tegenhouder FW236R

7 Moersleutel FW237R
Distractor (bestaande uit distractor FW238R en
twee distractiebladen FW239R)

9 Staaf-inzetinstrument FW240R

10 Spildistractor FW241R (bestande uit distractor en
verlengstuk)

11 Staaflengte-meetinstrument FW242R

12 Sschroeflengte-meetinstrument FW351R

13 Sleifhamer FW243R

14 Weefselbeschermhuls FW244P

15 Weefselbeschermhuls FW355P

16 Kirschner-draad FW257S en FW247S

17 Trocart FW271R

18 Richtinstrument FW258R

19 Richtinstrument verwijderingshulp FW274R

20 K-draad-beschermhuls FW352R

21 Schroevendraaier monoaxiaal FW262R

22 Pedikel-preparator FW263R

23 Schroefdraadsnijders FW264R, FW265R, FW266R,
FW267R en FW268R

24 Schroevendraaier polyaxiaal FW270R

25 Dilatatiehuls FW272R

26 Dilatatiehuls FW354R

& W
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Symbolen op het product en ver-
pakking
Niet hergebruiken volgens het

door de fabrikant bepaalde doel-
matig gebruik

Let op: algemeen waarschu-
wingssymbool

Let op: volg de bijgesloten docu-
mentatie

Toepassingsgebied
» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en infor-
matie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op

het Aesculap-extranet onder
www.extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

De S*-instrumenten worden gebruikt voor de implan-
tatie van de S*implantaten met de volgende syste-
men:

W S*Spinal System

B S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI percutaan

De S*-fractuurrepositie-instrumenten worden gebruikt
voor de repositie en fractuurstabilisatie met de geca-
nuleerde S*-implantaten van het S* Spinal System.



Veilig gebruik en voorbereiding

Gevaar voor infectie van de
patiént en/of gebruiker en
slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De
verontreiniging en/of slechte
werking van de producten kan
tot lichamelijk en dodelijk let-
sel en ziekte leiden!
» Hergebruik nooit een
gebruikt product.

A

GEVAAR

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

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc-
ties en bewaar het document.

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

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

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

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

Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door
originele onderdelen.

Om schade aan het werkuiteinde te vermijden:
Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal
(bijv. trocart) naar binnen.

Lees de OP-manuals S* Spinal System-instrumen-
ten, S* FRI en S* SRI, houd u aan de instructies en
bewaar de documenten.

Gebruik

A

GEVAAR

A

WAARSCHUWING

A

WAARSCHUWING

Levensgevaar voor de patiént
door penetratie van de voer-
draad in de aorta!

» Let bij het inbrengen van
S*-implantaten of S*-
instrumenten over de voer-
draad op de merktekens op
de voerdraad.

» Houd de voerdraad met een
tang vast.

» Verwijder de voerdraad tij-
dig.

Te diepe penetratie van de tro-
cart door ontbrekende aan-
slag!
» Gebruik de trocart
FW271R altijd samen met
het richtinstrument
FW258R.

Gevaar voor letsel en/of

slechte werking!

» Voer voor elk gebruik een
functionele test uit.
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Demontage

» Demonteer het vergrendelingsschroeven-inbreng-
instrument met de steeksleutel SW6, zie Afb. 1.

&

Afb. 1

Opmerking
Het vergrendelingsschroeven-inbrenginstrument hoeft
voor de reiniging niet te worden gedemonteerd.

» Demonteer de repositiehefboom 4, zie Afb. 2 Druk
krachtig op knop A en verwijder schroevendraaier
FW234R.

A
|
" {7
== - — —
\
4
Afb. 2
Legenda
A Knop

» Demonteer de repositiechefboom 5, zie Afb. 3.
Neem hem helemaal uit elkaar en verwijder de
spanmoer.

Ll T SRS

EX

Afb. 3
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» Demonteer de distractor 8 met de distractiebladen,
zie Afb. 4: Bedien de schuif B en verwijder het dis-
tractieblad FW239R.

B
- »
m &
- 1 C————
= a
. -
\
8
Afb. 4
Legenda
B Schuif

» Demonteer het staaf-inzetinstrument 9, zie Afb. 5:
Schroef het binnenddeel eruit.

Afb. 5
» Demonteer de spildistractor 10, zie Afb. 6.

Afb. 6



» Demonteer het staaflengte-meetinstrument 11,
zie Afb. 7.

11
Afb. 7
» Demonteer het aftrekhulpstuk, zie Afb. 8.

Afb. 8

Montage

Het vergrendelingsschroeven-inbrengin-
strument monteren

» Schroef het vergrendelingsschroeven-inbrengin-
strument stevig in elkaar, zie Afb. 9.

)

Afb. 9

Opmerking

Het vergrendelingsschroeven-inbrenginstrument is
niet voorzien voor het losmaken van vergrendelings-
schroeven. Als het werkuiteinde los zou gaan, is het vol-
doende dit zonder gereedschap er stevig in te schroe-
ven. Om de vergrendelingsschroeven los te maken dient
u het revisiewerktuig FW193R te gebruiken.

Repositichefboom monteren
» Monteer de repositiehefboom 4, zie Afb. 10.

Afb. 10
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Repositiehefboom percutaan monteren

» Schroef de spanmoer C op de binnenhuls, zie Afb.

11.
= = —
L = TR
= SI=Is
T
5
Afb. 11
Legenda
C Spanmoer

» Steek de schroevendraaier in de binnenhuls, beves-
tig deze met de afstandhouder en steek de vergren-
delingsschroef D erop, zie Afb. 12.

—>T ] I [@ 10—
D
Afb. 12

» Schuif dit geheel in de FRI-buitenhuls, zie Afb. 13.

Afb. 13
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Overige onderdelen monteren

» Monteer de distractor 8 met de distractiebladen,
zie Afb. 14.

= R

=1 =
| li;l B |

8

Afb. 14

» Monteer het staaf-inzetinstrument 9, zie Afb. 15.

[}

Afb. 15
» Monteer de spildistractor 10, zie Afb. 16.

I o[ ——

Afb. 16




» Monteer het staaflengte-meetinstrument 11, zie
Afb. 17.

SN
- Wi, |1
il :"'T |
i ] "
e ﬂ-i / il
.\-\\'\.
gy
|_1
L= |
T
11
Afb. 17

» Monteer het aftrekhulpstuk, zie Afb. 18.

Afb. 18

Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygié-
nische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van
deze aandoening lijden, moeten de nationale voor-
schriften voor de reiniging en sterilisatie van de pro-
ducten worden nageleefd.

Opmerking

Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voor-
keur boven handmatige reiniging met het oog op een
beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desin-
fectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan
worden gegarandeerd na een voorafgaande validatie
van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.
Voor de validering werden de aanbevolen chemische
middelen 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.
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Producten voor eenmalig gebruik

K-draden FW247S en FW257S

A

WAARSCHUWING

Gevaar voor infectie van de
patiént en/of gebruiker en
slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De
verontreiniging en/of slechte
werking van de producten kan
tot lichamelijk en dodelijk let-
sel en ziekte leiden!
» Hergebruik nooit een
gebruikt product.

» Reinig en steriliseer nooit wegwerpproducten die
direct of indirect met bloed in contact zijn geko-
men.

» Reinig en steriliseer nooit reeds gebruikte, bescha-
digde of gecontamineerde producten voor eenma-
lig gebruik, om deze opnieuw te gebruiken.

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het
gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voor-
reinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desin-
fectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreini-
gers kan chemische aantasting en/of verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waar-
door deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in opera-
tieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigings-
water, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij
staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en
bijgevolg tot beschadiging van de producten. Om de
resten te verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.
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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 materiaalverdraagzaamheid werden aanbevolen.

Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicali€nfabri-

kant moeten strikt worden nageleefd. In het andere

geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

B Optische verandering van het materiaal, bijv. ver-
bleken of kleurverandering van titanium of alumi-
nium. Bij aluminium kunnen zichtbare oppervlak-
teveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde
vanaf 8 in de gebruiksoplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-
sten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

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

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

Demontage voor het reinigen en sterilise-
ren

» 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 wegwerpspuit, doorspoelen.

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

Breng het product binnen 6 uur droog in een geslo-
ten afvoercontainer weg voor reiniging en desin-
fectie.

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-/desinfectiemidde-
len en/of te hoge temperatu-
ren!

» Gebruik reinigings- en des-
infectiemiddelen volgens
de aanwijzingen van de
fabrikant,

- die bijv. zijn toegelaten
voor aluminium, kunst-
stoffen en edelstaal,

- die geen weekmakers
(bijv. in siliconen) aan-
tasten.

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

A

VOORZICHTIG

» Om een verhoogde contaminatie van de uitgeruste

instrumententray te voorkomen, dient u er tijdens
het gebruik op te letten dat verontreinigde instru-
menten gescheiden worden ingezameld en niet in
de instrumententray worden teruggelegd.

Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel
bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en
verminderde doeltreffendheid van de proceschemie
te vermijden: het product véér de machinale reini-
ging 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 vastge-
koekte residuen voor de machinale reiniging/
desinfectie.

- als geintegreerde mechanische ondersteuning
bij de machinale reiniging/desinfectie.

- als nareiniging van producten met niet-verwij-
derde residuen na de machinale reiniging/des-
infectie.

Reinig de microchirurgische producten machinaal

als ze veilig en naar behoren in machines of in hou-

ders geplaatst kunnen worden.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Handmatige reiniging
met dompeldesinfectie
Slechts:

FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Reinigingsborstel: TAO11994/
TE654202, GK469200
Wegwerpspuit 20 ml

Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

Reinig scharnierende instrumen-
ten met een geopend scharnier of
met bewegend scharnier.
Droogfase: Gebruik een pluisvrije
doek of medische perslucht
Inspecteer de zichtbare opper-
vlakken na de handmatige reini-
ging/desinfectie op residuen.

Het reinigingsproces indien nodig
herhalen.

Paragraaf Handmatige reiniging/desinfec-

tie en subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige reiniging met
dompeldesinfectie

Handmatige ultrasoon-
reiniging en dompeldes-
infectie

Slechts:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Reinigingsborstel: TAO11994/
TE654202, GK469200
Wegwerpspuit 20 ml

Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

Reinig scharnierende instrumen-
ten met een geopend scharnier of
met bewegend scharnier.
Droogfase: Gebruik een pluisvrije
doek of medische perslucht

Paragraaf Handmatige reiniging/desinfec-

tie en subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige ultrasoonreini-
ging en dompeldesinfectie
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Machinale alkalische
reiniging en thermische
desinfectie

Slechts:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

Leg het product op een geschikte
zeefkorf (zodat spoelschaduwen
worden vermeden).

Sluit de afzonderlijke delen met
lumen en kanalen direct aan op de
speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

en subhoofdstuk:

W Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie

Handmatige voorreini-
ging met borstel en aan-
sluitend machinale alka-
lische reiniging en
thermische desinfectie
Slechts:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Wegwerpspuit 20 ml

Leg het product op een geschikte
zeefkorf (zodat spoelschaduwen
worden vermeden).

Sluit de afzonderlijke delen met
lumen en kanalen direct aan op de
speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

met handmatige voorreiniging en sub-

hoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige voorreiniging
met borstel

B Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie
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Handmatige voorreini-
ging met ultrasoonreini-
ging en borstel en aan-
sluitend machinale
alkalische reiniging en
thermische desinfectie
Slechts:

FW177R, FW240R,
FW242R

Wegwerpspuit 20 ml

B Zet de mondbescherming op het

product.

Leg het product op een geschikte
zeefkorf (zodat spoelschaduwen
worden vermeden).

Sluit de afzonderlijke delen met
lumen en kanalen direct aan op de
speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

met handmatige voorreiniging en sub-

hoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige voorreiniging
met ultrasoonreiniging en borstel

B Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie

Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat vodr de handmatige desinfectie het spoelwa-
ter voldoende van het product afdruipen, om een
verdunning van de desinfectiemiddeloplossing te

voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reini-
ging/desinfectie visueel op residuen controleren.
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien

nodig.
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Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende KT (koud) Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT (koud) 1 D-W -
mn Desinfectie KT (koud) 15 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
\Y) Naspoelen KT (koud) 1 DM-W -
\' Drogen KT - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

>

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

Fase |

>

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

Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

>

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

>

>

>

Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing onder.

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

Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd
met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal
worden gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet
dat alle goed toegankelijke opperviakken bevoch-
tigd zijn.
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Fase IV

>

>

>

>

Fas
| 4

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) af/door.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoe-
ling.

Spoel het lumen minstens 5-maal met een
geschikte wegwerpspuit.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

eV

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

Ultrasone reiniging

Concentraat vrij van aldehyde,

(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 D-W -
(koud)
[} Desinfectie KT 15 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9%
\" Naspoelen KT 1 DM-W -
(koud)
v Drogen KT - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

>

Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.
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Fase |

>

Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

>

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

>

>

Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing onder.

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

Spoel het lumen in het begin van de inwerkings-
duur minstens 5 maal met een geschikte wegwerp-
spuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken
bevochtigd worden.

Fase IV

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoe-
ling.

» 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.
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Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moetin principe  Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld — regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN
1SO 15883).

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

Voorspoelen <2577
l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11*
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moetin principe  Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld — regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN

1SO 15883).

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- KT (koud)  >15 Concentraat vrij van aldehyde,
rende reinigen fenol en QAV, pH ~ 9*
1] Spoelen KT (koud) 1 - D-W -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-  Fase Il
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd  p Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
reinigings- en desinfectieprocéde. vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Fase |

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

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

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

137



o

Aesculap®
S%Instrumenten

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,
[koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 met een geschikte
reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

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

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 50 anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Controle, onderhoud en inspectie Verpakking

Beschadiging (metaalaantas-
ting/wrijvingscorrosie) van het
product door onvoldoende
olién!

» De bewegende delen (bijv.
scharnieren, schuifonder-
delen en draadstangen)
voor de functietest smeren
met een beetje verzor-
gingsolie die geschikt is
voor het gebruikte sterili-
satieproces (bijv. bij
stoomsterilisatie STERILIT®
I-oliespray JG60O of
STERILIT® |-oliedruppel-
fles JG598).

VOORZICHTIG

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
Controleer het product na elke reiniging, desinfec-
tie en droging op: droogheid, hygiene, werking en
beschadigingen, bijv. isolatie, corrosie, losse, ver-
bogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebro-
ken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten
nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende produc-
ten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische
Dienst van Aesculap, zie Technische dienst.
Monteer het demonteerbare product, zie Montage.
Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.
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>

Bescherm producten met fijne werkeinden naar
behoren.

Zet product met een blokkeerinrichting geopend of
maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

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

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

Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert (DIN
EN I1SO 11607).

Stoomsterilisatie

Opmerking

Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemon-
teerde 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 sterilisatieproces

- Demonteer het product

- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculim-
procedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN ISO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimpro-
cedé bij 134 °C, verblijftijd 5min

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.

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct
beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats
met een stabiele gematigde temperatuur.

Technische dienst

Gevaar voor letsel enfof
slechte werking!
WAARSCHUWING  »> Geen modificaties aan het
product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger voor service en repa-
raties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeurin-
gen.

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.

Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Benaming

FW233201 Reservemoer (voor schroefdraad-
buis FW233R, distractor FW238R
en spildistractor FW241R)
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Legend

Lasskruvar insattningsinstrument FW177R
Mothallare FW178R (med L-handtag)
Stavtrycktang FW208R

Repositionsspak (bestdende av gangrér FW233R,

skruvmejsel FW234R och ytterhylsa FW235R)

5 Repositionsspak perkutan (bestdende av innerrér
FW229R, skruvmejsel FW228R och ytterhylsa med
langt spar FW353R och distanshallare FW141P)
Mothallare FW236R

7 Mutternyckel FW237R
Distraktor (bestdende av distraktor FW238R och
tva distraktionsblad FW239R)

9 Stavinsattningsinstrument FW240R

10 Spindeldistraktor FW241R (bestaende av distraktor
och forlangning)

11 Skruvlangds-matinstrument FW242R

12 Skruvlangds-matinstrument FW351R

13 Sparhammare FW243R

14 Vavnadsskyddshylsa FW244P

15 Vavnadsskyddshylsa FW355P

16 Kirschnertrad FW257S och FW247S

17 Trokar FW271R

18 Malinstrument FW258R

19 Maélinstrument avdragshjélp FW274R

20 K-trads-skyddshylsa FW352R

21 Skruvmejsel monoaxiell FW262R

22 Pedikel-preparator FW263R

23 Géngskarare FW264R, FW265R, FW266R, FW267R
och FW268R

24 Skruvmejsel polyaxiell FW270R

25 Dilatationshylsa FW272R

26 Dilatationshylsa FW354R

HWOWN =
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Symboler pa produktet och for-
packning
Far inte ateranvandas enligt till-

verkarens foreskrifter om avsedd
anvandning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medf6l-
jande dokument
Giltighetsomfattning
» Artikelspecifika bruksanvisningar och information

om materialkompatibilitet hittar du &ven pa
Aesculaps extrandt pa www.extranet.bbraun.com

Anvindningsandamal

S*-instrumenten anvénds for implantation av S*-
implantat med féljande system.:

m S*Spinal System

| S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI perkutan
S#-frakturrepositions-instrument anvénds for reposi-
tion och frakturstabilisering med de kanylerade S*-
implantaten i S* Spinal Systems.



Séker hantering och fardigstal-

lande

Risk for patient- och anvianda-
rinfektion och forsiamrad pro-
duktfunktion vid felaktig
anvandning. Om produkten
blir smutsig eller dess funktion
forsamras kan det leda till
skada, sjukdom eller dddsfall!
» Ateranviind inte produkten
efter anviandning.

A

FARA

Endast personer med erforderlig utbildning, kun-
skap eller erfarenhet far driva och anvanda produk-
ten med tillbehor.

Las, folj och spara bruksanvisningen.

Anvénd produkten endast enligt bestimmelserna,
se Anvandningsandamal.

Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya pro-
dukter ndr transportférpackningen har avldgsnats
och fére den forsta steriliseringen.

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

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvdnd-
ning med avseende pa foljande: I8sa, krokta, tra-
siga, spruckna, utslitna eller avbrutna delar.
Anvénd inte skadade eller defekta produkter. Sor-
tera genast ut skadade produkter.

Byt omgéende ut skadade delar mot originalreserv-
delar.

Undvik skador pa arbetsianden genom att féra in
produkten forsiktigt genom arbetskanalen (t.ex.
trokaren).

L3s, folj och spara OP-Manuals S* Spinal System-
instrumentering, S* FRI och S* SRI.

Anvandning

A\

FARA

A\

VARNING

A\

VARNING

Livsfara for patienten om styr-

traden skjuts fram in i aortan.

» Vid inforandet av S*-
implantat resp. S*-instru-
menten via styrtraden skall
markeringarna pa styrtra-
den beaktas.

» Hall i styrtraden med en
tang.

» Ta bort styrtraden i ratt
tid.

Om anslag saknas trénger tro-

karen in for djupt.

» Anvind alltid trokar
FW271R tillsammans med
malinstrument FW258R.

Risk f6r personskador och/eller
felaktig funktion!

» Gor en funktionskontroll
fore varje anvéandning.
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Demontering

» Demontera lasskruv-insattningsinstrument med
stiftnyckel SW, se Fig. 1.

Ca@«m«c:@
Fig. 1

Tips
Ldsskruvs-insdttningsinstrumentet
demonteras fér rengéringen.

behéver inte

» Demontera repositionsspak 4, se Fig. 2: Tryck kraf-
tigt pa knappen A och ta ut skruvmejseln FW234R.

A
|
, {7
_ i o — — 5
\
4
Fig. 2
Legend
A Knapp

» Demontera repositionsspak perkutan 5, se Fig. 3.
Demontera komplett och skruva av spannmuttern.
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» Demontera distraktor 8 med distraktionsblad, se
Fig. 4: Mangvrera sliden B och ta ut distraktions-
bladet FW239R.

B
- »
m &
- 1 C————
= a
. -
\
8
Fig. 4
Legend
B Slid

» Demontera stavinsdttningsinstrument 9, se Fig. 5:
Skruva ut innerdelen.

Fig. 5
» Demontera spindeldistraktor 10, se Fig. 6.




» Demontera stavldngds-matinstrument 11, se Fig.

7.

"
Fig. 7
» Demontera avdragshjalp, se Fig. 8.

Fig. 8

Montering

Monteralasskruvs-insittningsinstrument

» Skruva ihop lasskruv-insdttningsinstrument med
handkraft, se Fig. 9.

O

Fig. 9

Tips

Ldsskruv-insdttningsinstrumentet dr inte avsett for att
lossa ldsskruvar. Om arbetsinden skulle lossna ricker
det att skruva dt denna med handkraft utan verktyg. For
att lossa Idsskruvar anvinds revisionsverktyget
FW193R.

Montera repositionsspak
» Montera repositionsspak 4, se Fig. 10.

Fig. 10
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Montera repositionsspak perkutan

» Skruva pad spannmuttern C pa innerhylsan, se Fig.

11.

= = —
L = TR
= SI=Is
T
5
Fig. 11
Legend

C Spannmutter

» For in skruvmejseln i innerhylsan, sdkra med
avstandshallare och satt pa lasskruv D se Fig. 12.

Fig. 12
» Forin tillsammans i FRI-ytterhylsan, se Fig. 13.

Fig. 13
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Montera ytterligare apparatdelar
» Montera distraktor 8 med distraktionsblad, se Fig.

14:
[
= |
| o —
8
Fig. 14

» Montera stavinsattningsinstrument 9, se Fig. 15.

[}

Fig. 15
» Montera spindeldistraktor 10, se Fig. 16.

I o[ ——

Fig. 16




» Montera stavldngds-matinstrument 11, se Fig. 17.

AT -\.I .E!:l
b L=y <]
a2 “"T‘ T
e z 4
T e ol =
Hh'\.
o
I 1
L L4
T
1
Fig. 17

» Montera avdragshjalp, se Fig. 18.

Fig. 18

Validerad beredningsmetod

Allmanna sikerhetsanvisningar
Tips
Folj nationella lagbestimmelser, nationella och inter-

nationella standarder och direktiv och de egna hygien-
reglerna fér beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av
produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella
varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengéringsprocess dr att foredra eftersom
rengdringsresultatet blir bdttre och sdkrare dn vid
manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicin-
tekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en foregd-
ende validering av rengéringsprocessen. Anvindaren/
den som utfor beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvidndes den rekommenderade kemi-
kalien.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet ~ finns  pd  Aesculaps  extrandt  pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes
i Aesculap-sterilcontainer systemet.
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Produkter for engangsbruk

K-tradar FW247S och FW257S

A\

VARNING

Risk for infektion hos patien-
ter och/eller anvindare samt
forsamrad funktion om pro-
dukten ateranvinds. Om pro-
dukterna &dr smutsiga och/eller
har forsamrad funktion kan
detta leda till personskador,
sjukdom eller dodsfall!
> Ateranviind inte produkten
efter anvandning.

» Bered inte engangsprodukter igen efter direkt eller
indirekt kontamination med blod.

» Redan anvédnda, skadade eller kontaminerade
engangsprodukter far inte beredas och anvindas
igen.

Allmanna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara ren-
gdringen resp. gora den verkningslds och leda till kor-
rosion. Det far darfor inte ga langre tid dn 6 timmar
mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixe-
rande desinfektionsmedel (med aktiv substans: alde-
hyd, alkohol) fir anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengo-
ringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till
att laserskriften bleknar och inte gar att lasa visuellt
eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltlésningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfratning, spanningskor-
rosion) och ddrmed till att produkterna forstors. For att
avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.
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Eftertorka vid behov.
Endast sadana processkemikalier far anvidndas som &r
kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-
kannande eller CE-mérkning) och har rekommenderats
av kemikalietillverkaren nar det galler materialkompa-
bilitet. Samtliga anvdndningsforeskrifter fran kemika-
lietillverkaren ska efterfdljas strikt. | annat fall kan fol-
jande problem uppsta:

B Optiska fordndringar av materialet som t.ex. blek-
ning eller fargférandringar pa titan eller alumi-
nium. P& aluminium kan synliga ytférandringar
upptrdda redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/
bruksldsningen.

B Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor,
brott, aldring i fortid eller svallning.

» Anvdnd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korro-
sion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt
saker beredning som &dr 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 omedel-
bart efter anvandningen.



Férberedelse pa anvandningsplatsen

>

Om det &r lampligt sd ska du skdlja ej synliga ytor
med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en
engangsspruta.

Avldgsna synliga OP-rester sa fullstindigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

Transportera produkten torr i sluten avfallsbehal-
lare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Forberedelse fore rengdringen

>

Demontera produkten fére rengdringen, se Demon-
tering.

Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for
beredningsmetod

Risk for skador pa produkten
genom olidmpliga rengorings-/
desinfektionsmedel och/eller
for hoga temperaturer!

» Anvind rengdrings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,
- som r tillatna for t.ex.

aluminium, plast och
rostfritt stal,

- och som inte angriper
mjukgorare (t.ex. sili-
kon).

» Beakta angivelserna gal-
lande koncentration, tem-
peratur och inverkningstid.

A

OBSERVERA

>

>

Undvik ©kad kontamination av den bestyckade

instrumentbrickan genom att redan vid anvand-

ningen se till att smutsiga instrument samlas for

sig och inte ldggs pa instrumentbrickan igen.

Anvind ldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel

vid vatrengoring. For att undvika skumbildning och

forsdmring av processkemins effekt: Skdlj produk-

ten noga i rinnande vatten fore maskinell rengé-

ring och desinficering.

Utfor ultraljudsrengdring

- som effektiv mekanisk hjédlp vid manuell rengé-
ring/desinficering

- som forrengdring av produkter med fasttorkade
rester fére maskinell rengéring/desinficering

- som integrerad mekanisk hjdlp vid maskinell
rengdring/desinficering

- som efterrengdring av produkter med rester
som inte avldgsnats efter maskinell rengéring/
desinficering.

Rengor och desinficera de mikrokirurgiska produk-

terna maskinellt, om de kan fixeras pa férvarings-

hjélpmedlen sa att de sitter sékert och blir rena.
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Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengdring med
doppdesinfektion
endast:

FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Manuell rengdring med
ultraljud och doppdesin-
fektion

endast:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Rengoringsborste: TAO11994/
TE654202, GK469200
Engdngsspruta 20 ml

Hall arbetsandarna 6ppna vid
rengdringen.

Rengor produkten med rérliga
leder i dppet lage, eller ror samti-
digt pa lederna.

Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft
Kontrollera efter den manuella
rengdringen/desinficeringen att
det inte finns rester pa ytor som
gar att se.

Upprepa rengdringsproceduren
vid behov.

Rengoringsborste: TAO11994/
TE654202, GK469200
Engdngsspruta 20 ml

Hall arbetsandarna 6ppna vid
rengdringen.

Reng6r produkten med rérliga
leder i dppet lage, eller ror samti-
digt pa lederna.

Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Kapitel Manuell rengéring/desinficering

och underkapitel:

m Kapitel Manuell rengdring med dopp-
desinfektion

Kapitel Manuell rengéring/desinficering

och underkapitel:

m Kapitel Manuell rengdring med ultra-
ljud och doppdesinfektion
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Maskinell alkalisk rengd- m Lagg produkten i en tradkorg som  Kapitel Maskinell rengring/desinficering

ring och termisk desinfi- 4r lamplig for rengdring (se till att  0ch underkapitel:
cering alla delar 4r atkomliga). m Kapitel Maskinell alkalisk rengéring
endast: ® Anslut detaljer med lumen och och termisk desinficering

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

kanaler direkt till injektorvagnens
speciella spolningsanslutning.

B Hall arbetsdndarna 6ppna vid
rengdringen.

B Légg produkten med 6ppnad led
pa tradkorgen.

Inledande manuell ren- @ Engangsspruta 20 ml Kapitel Maskinell rengéring/desinficering
goring r_ned borite. foljt m Ligg produkten i en trédkorg som med manuell forrengdring och underkapi-
av alkalisk rengdring tel:

arlamplig for rengGring (se till att

med maskin och virme- .o .
alla delar 4r atkomliga).

m Kapitel Manuell férrengéring med bor-

desinfektion ste

endast: B Anslut detaljer med lumen och . . ) .
FW178R, FW208R, kanaler direkt till injektorvagnens u Kapitel I\/!askme'll a.lka!lsk rengoring
FW228R, FW229R, speciella spolningsanslutning. och termisk desinficering

FW233R, FW235R, m Hall arbetsdndarna 6ppna vid

FW244P, FW258R, rengGringen.

FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

m Ldgg produkten med dppnad led
pa tradkorgen.
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Inledande manuell ren- @
g6ring med ultraljud och
borste foljt av alkalisk
reng6ring med maskin
och vdrmedesinfektion
endast:

FW177R, FW240R, [ ]
FW242R
u
|

Engangsspruta 20 ml

B Placera gapskyddet pa produkten.

Ldgg produkten i en traddkorg som
4rlamplig for rengéring (se till att
alla delar 4r atkomliga).

Anslut detaljer med lumen och
kanaler direkt till injektorvagnens
speciella spolningsanslutning.
Hall arbetsandarna 6ppna vid
rengdringen.

Lagg produkten med 6ppnad led
pa tradkorgen.

Kapitel Maskinell rengéring/desinficering

med manuell férrengdring och underkapi-

tel:

B Kapitel Manuell férreng6ring med
ultraljud och borste

B Kapitel Maskinell alkalisk rengéring
och termisk desinficering

Manuell reng6ring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produk-
ten fére manuell desinficering for att férhindra att
desinfektionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/
eller desinficering att det inte finns nagra rester pa

synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsprocedu-

ren vid behov.
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Manuell rengdring med doppdesinfektion

Desinficerande RT (kallt)
rengéring

Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

] Mellanskéljning RT (kallt) 1 DV -

1 Desinficering RT (kallt) 15 DV Koncentrat fritt frén aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

\Y) Avslutande skélj-  RT (kallt) 1 TAV -

ning
\' Torkning RT - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengbrande des-
infektionslosningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i [dsningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla €j synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar [ampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stdllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionslosningen och en passande engéngsspruta.

Fas I

>

>

>

Skélj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

Lat aterstdende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

>
>

>

Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.
Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamp-
lig engéngsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
fuktas.
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Fas IV

» Skolj avfigenom produkten helt (alla dtkomliga
ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande
engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med |amp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for reng6ring och desinficering.

Manuell reng6ring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengdring  RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

] Mellanskdljning RT (kallt) 1 - DV -

[} Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umforeningar, pH ~9*

v Avslutande skdljning RT (kallt) 1 - TAV -

\' Torkning RT - - - -

DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» L3s informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.
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Fas |

» Rengor produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

» Rengor produkten i [6sningen med en ldmplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola direfter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 gdnger med den aktivt rengorande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drédnk in produkten helt i desinfektionslésningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 gdnger med hjélp av en ldmp-
lig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande
engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lamp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for reng6ring och desinficering.
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Maskinell rengdring/desinficering

Tips Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid ~ Den rengdrings- och desinfektionsapparat som
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet — anvdnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning  det.

motsvarande DIN EN ISO 15883).

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengdrings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskoljning <2577
I Rengéring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <50 anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pa ytor som
gar att se.

156



Maskinell rengéring/desinficering med manuell forreng6ring

Tips Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid ~ Den rengdrings- och desinfektionsapparat som
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet — anvdnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning  det.

motsvarande DIN EN ISO 15883).

Manuell forrengdoring med borste

Desinficerande  RT (kallt) >15 2 Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*

] Skéljning RT (kallt) 1 - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» L3s informationen om passande rengdringsborstar ~ Fas Il
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren- p. Skl avfigenom produkten helt (alla &tkomliga
gdring och desinficering. ytor) i rinnande vatten.

Fas | » Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande des- skruvar, leder etc., vid skdljningen.

infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.
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Manuell forrengéring med ultraljud och borste

-instrument

Ultraljudsrengdring RT (kallt) >15

Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

Skéljning RT (kallt) 1

DV:
RT:

Dricksvatten
Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

>

Las informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

>

Rengor produkten i ultraljudsreng6ringsbad i minst
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

Rengor produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

Borsta dven alla €j synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionslosningen och en passande engéngsspruta.

Fas Il

>

>

Skdlj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.
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Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25/77
I Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 0% anjoniska tensider
M Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pd ytor som

gar att se.
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Kontroll, underhall och provning

Férpackning

Risk for att produkten skadas

(frathal i metall/n6tningsoxi-

dation) pa grund av otillrdcklig

smorjning!

» Smorj fore funktionskon-
trollen rérliga delar (t.ex.
leder, skjutbara delar och
gingade stiinger) med
underhallsolja som &r
lamplig for steriliserings-
metoden som anvinds (vid
angsterilisering t.ex.
STERILIT® I-oljespray
JG600 eller STERILIT® I-
droppsmérjare JG598).

A

OBSERVERA

Lat produkten svalna till rumstemperatur.
Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och
torkning att produkterna ar torra, rena, funktio-
nella och oskadade, t.ex. isolering, korroderade,
|6sa, bojda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna
delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengor produkter som inte &r rena pé nytt och des-
inficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade eller
inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tek-
niska service, se Teknisk service.

Montera demonterbara produkter, se Montering.
Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande pro-
dukter.
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Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt
satt.

Fixera produkter med spérr 6ppna eller maximalt i
den forsta skaran.

Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstall
eller lagg den pa en lamplig tradkorg. Se till att
befintliga eggar ar skyddade.

Férpacka tradkorgarna pa lampligt satt for sterili-
sering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

Se till att férpackningen férhindrar rekontamina-
tion av produkten under forvaringen (DIN EN
ISO 11607).

Angsterilisering

Tips

Produkten kan steriliseras bdde i demonterat och mon-
terat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla

>

utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att

Gppna ventiler och kranar).

Validerad steriliseringsmetod

- Taisér produkten

- Angsterilisering med fraktionerad vakuumme-
tod

- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad
enligt DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuum-
metoden vid 134 °Ci 5 min

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en ang-

sterilisator: Se till att maximal tillldten last i ang-

sterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar inte

dverskrids.



Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i
bakterietdt férpackning i ett torrt, mérkt utrymme
med jadmn temperatur.

» Forvara den forpackade engangsprodukten skyddad
mot damm i ett torrt, mérkt utrymme med jamn
temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!

VARNING » Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den natio-
nella representanten for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta

medfora att garantin och eventuella godkdnnanden

upphor att gélla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda
adress.

Tillbehor/reservdelar

Art.-nr. Beteckning

FW233201 Reservmutter (fér gangror
FW233R, distraktor FW238R och
spindeldistraktor FW241R)
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Jlerenpa

1 WHCTpYMeHT pAnAa YCTaHOBKU GNOKUPYHOLLMX
raek FW177R

2 KoHTtponopa FW178R (c L-o6pa3Hoii pyukon)

LWLnnubl ona 3axnma crep>kHen FW208R

PykoAatka Aana penosvuymm (cocToAwmMn u3

Tpy6KU ¢ pe3bboit FW233R, otBepTku FW234R 1

BHelWHen BTynkn FW235R)

5 PyKoATKa ANA YpeCcKOoXHOW peno3numm (cocto-
AWKNA 13 BHYTpeHHen Tpyokn FW229R, oTBep-
TKn FW228R © BHellHen BTYNKW C AIMHHBIM
wnmuem FW353R, a Takke U3 ¢ukcatopa
FW141P)

KoHTponopa FW236R

7 Topuesow kntoy FW237R
[Anctpaktop (cocToAwmn w©3  gucTpakTopa
FW238R u pAByX AUCTPAKUMOHHBIX MAACTMH
FW239R)

9 VIHCTpPYMeHT ANnA yCTaHOBKM cTepkHen FW240R

10 WnuHaenbHbin guctpaktop FW241R (cocTos-
LM U3 gUCTpaKTopa 1 yaIMHUTens)

11 VIHCTpYMEHT ana nsmepeHuns AJinHbl CTepPXKHeN
FW242R

12 IHCTPYMEHT AnA mM3MepeHuA ANUHbI BUHTOB
FW351R

13 LWeneBoit monoTok FW243R

14 Tvinb3a ana 3awuTbl TKaHen FW244p

15 Mvnb3a gna 3awmnTbl TKaHen FW355P

16 Cnuua KnpwHepa FW257S n FW247S

17 Tpoakap FW271R

18 Hanpasnatowmi nHctpymeHT FW258R

& W

19 BcnomoraTtenbHoe YCTPOMCTBO ANl CHATUA
HanpasnawLero MHCTpymeHta FW274R

20 lvnb3a gna 3awmTbl cnuy KupwHepa FW352R

21 OTBepTKa, MOHOaKcnanbHasa FW262R

22 MNpepunkynapHbin guccektop FW263R

23 Metunk FW264R, FW265R, FW266R, FW267R 1
FW268R
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24 OTBepTKa, NonnakcmanbHaa FW270R
25 [InnaTtaunoHHasa runb3a FW272R
26 dunaTtaunoHHasa runb3a FW354R

CumBonbl Ha npoaykKTe n Yna-
KOBKa

@
A

Cdepa npumeHeHns

» PykoBopcTBa Mo 3KcrjyaTauuu OTAENbHbIX
usgenuii n nHGopmauma No COBMECTUMOCTYU
MaTepuanoB pasmelieHbl TakKke B CeTu
Aesculap no agpecy www.extranet.bbraun.com

He npeAHasHaveHbl ona
NOBTOPHOIo NPUMeHeHNA B
COOTBETCTBUU CTpe6OBaHVIHMI/I
MNCNoJib30BaHMA MO Ha3Haye-
HWIO, yCTaHOBJIEHHbIMUN MPOW3-
Bogutenem

BHuMaHue, cumBon npegynpe-
XAeHuA obLiero xapakrepa
BHuMaHwue, cobniopatb Tpebo-
BaHWA CONPOBOAUTENIbHOM
BOKYMEHTaLumn

Ha3HaueHune

WHCTpyMeHTbI S* npuMeHaloTca Ana uMniaHTaumm
MMMNaHTaToB S* CriepyoLLMX CUCTem:

B S*Spinal System

B S$*CS-Cannulated System

B S*FRI/S* FRI upeckoxHble

WHCTpYMeHTbI $* nprMeHAloTCA Ana penosnmummn n
cTabunusauum nepenomos Npu MNOMOLLW KaHIoNN-
pOBaHHbIX MMnnaHTatoB S* cuctembl S* Spinal
System.



MpaBunbHoe o6palleHne n
NOAroToBKa K NCNOJIb30BaHUIO

B cnyuyae noBTOpHOro
1CNOJIb30BaHMA CyLLecT-
BYET ONacHOCTb UHGULMPO-
BaHUA nayueHTa n/unu
MefULNHCKOro nepcoHanau
HapyweHusa GyHKLUNOHUPO-
BaHuA nspenuii. 3arpasHe-
Hue nspenni u/mam Hapy-
WweHne ux
$yHKUMOHNPOBaHNA MOryT
NpUBECTN K TPAaBMUPOBa-
Hulo, 6onesHmn unu cmepTu!
» [locne ncnonbsoBaHus
He NPUMEeHATb n3genmne
NMOBTOPHO.

OMACHOCTb

W3genne v npuHagnexHocTu paspeluaeTca
nNpYBOAWTb B AENCTBNE 1 MCMOMb30BaTb TONIbKO
nvuyam, MMeLUM CooTBeTCTBYIoLee obpa3so-
BaHWe, 3HAHWA UK OMbIT.

MNpoyecTb  MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO,
cobniopaTb cogepxawmecs B Heli TpeboBaHUA
M COXPaHUTDb ee.

MNpuMmeHATb M3aenne TONMbKO MO Ha3HauyeHuio,
cM. HazHaueHue.

HoBoe, TONbKO 4YTO MOCTynMBLUEE C 3aBOAA
nsgenve cnepgyeT ouMCTUTL (BPY4YHylo wan
MaLUVHHBIM CNOCo6oM) Mocne yaaneHus TpaH-
CNopTUPOBOYHON YNaKoBKWU 1 Nepep nposefe-
HUeM nepBoW CTepuInN3aLnn.

HoBoe w3genue, TONbKO 4TO MOCTynuBLUEE C
3aBOJa-U3roToBUTeNSA, UM HEUCNONb30BaBLUe-
eca nsfenne XpaHuTb B CyXOM, YNCTOM W 3aLun-
LWEeHHOM mecTe.

Kaxpbli pa3 nepep ucnosnb3oBaHnem nsgenusa
Heob6XoANMO NPOBOAWTb €ro OCMOTP, NpoBe-
PAA Ha Hanuume: pacllaTaHHbIX, MOrHYTbIX, C1O-
MaHHbIX, MOTPECKaBLIMXCA, U3HOLWEHHbIX UIn
OT/IOMUBLUNXCA AeTanen.

» Henb3a ncnonb3osaTb NOBPEXAEHHOE UK HEN
cnpaBHoe wusfenue. loBpexpaeHHoe n3penue
cpa3sy xe oTobpaTtb 1 yaanuThb.

» [oBpexpaeHHble feTann cpasy e 3aMeHATb
OPUIMHaNbHbIMU 3aMacHbIMU YaCcTAMU.

» [1nA npeAoTBpaLieHNa NOBpeXaeHNA pabounx
KOHLIOB: OCTOPOXHO BBECTU W3fenne uepes
pabounii KaHan (HanpumMep,Tpoakap).

» HeobxoAaMmMO U3yunTb CNPaBOYHMKK MO TeX
HVKe NpoBefeHs ornepaLnin U MHCTPYKLU No
aKcnayaTauMm AnAa HabopoB WHCTPYMEHTOB
cuctembl S* Spinal System, uHcTpymeHTapwma
S*FRI n S* SR, BbINONHATL YKa3aHUsA 1 TpeboBa-
HWA NpuBefeHHble B MHCTPYKLMAX.

JKcnnyaTtauyums

OnacHOCTb ANA XU3HN

nawuneHTa BO Bpems npo-

ABUXEHUA NPOBOAHNKA B

aopry!

» [llpnBBOAE MMMIAHTATOB
S* unmn nHcTpymeHToB S*
no NPOBOAHUKY YUYUTbI-
BaTb MapKNpPOBKU Npo-
BOAHMKa.

» Cnepyet3adukcupoBartb
NPOBOAHUK WNNLamu.

» [MpoBoaHMK Heo6Xxo-
ANMO CBOEBPEMEHHO
n3Bneyb.

ONACHOCTb

Cnuwkom rny6okoe BBefe-

HUe TpoaKapa u3-3a oTCyT-

cTBUA ynopa!

» Bcerpa ucnonbsosatb
Tpoakap FW271R BmecTe
C HanpaBnALWUM
nHcrpymeHtom FW258R.

BHUMAHUE
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A

BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA

n/unn c6oes B paborte!

» Kaxpgbiii pa3s nepep npu-
MeHeHWeM NpoBepPATb
Ha GpYHKLUMOHaNbHOCTb.

JemoHTax

» [leMOHTUPOBaTb WHCTPYMEHT AN1A YCTaHOBKMU
6OKMPYIOLMX Taek Mpu MOMOLM BUIOYHOTO
Kntoua SW6, cm. Puc. 1.

=

Puc. 1

YkasaHue
UHCmpymeHm 0518 ycmaHoeKu 610KUpYIOWUX 2deK
He HY>XHO 0eMOHMUPOBAMb 0/18 HUCMKU.

» [leMOHTax pyKoATKu Ana penosuuun 4, cm. Puc.
2: CnbHO HaxaTb KHOMKY A 1 n3Bneyb oTBEp-
TKy FW234R.

A
|
1’7‘
i o T——
T
4
Puc. 2
JlereHpa
A KHonka
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» [leMOHTaX  PYKOATKM  AfIl YPECKOXKHOW
penosnuun 5, cM. Puc. 3. NonHocTbio pa3obpaTtb
N OTKPYTUTb 3a>KNMHY!I0 raviKy.

Ll I T AERRSORE

Puc.3

» [leMOHTaX AncTpakTopa 8 c ANCTPaKLUMOHHbIMMN
nnactmHamu, cm. Puc. 4: 3apencrtBoBaTtb
3afBVXKKY B 1 n3Bneub gucrpakumoHHyto nna-
ctnHy FW239R.

B
< =
@ = ——
-~ -
I
8
Puc. 4
JNlerenpa

B 3apBuxka



» [leMoHTax

WHCTPYMEHTa AnAa  YCTaHOBKW
cTepKHe 9, cm. Puc. 5: BbIKpyTUTb BHYTPEHHWI
3MIEMEHT.

1
9
Puc. 5

» [leMoHTMpOBaTb

WNUHAOENbHbIN
anctpaktop 10, cm. Puc. 6.

» [leMOHTUpOBaTb WHCTPYMEHT ANA U3MepeHus
AnunHbI cTepxHA 11, cm. Pnc. 7.

- o
. 4 = . e
[ RS RTSTTE] | = 1l
‘ i
10 4
Puc. 6 g
t.i_-lh“ Pl
’ . = %= =
%,
\:-jl' A/
T
11
Puc.7
» [leMOHTMpOBaTb BCMoOMOraTesibHoe YCTpomn
cTBO, cM. Puc. 8.
Puc.8
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MoHTax

MOHTaX MHCTPYMEHTa /ISl yCTAaHOBKU
6noKupylowmx raek

» OcCylecTBUTb MOHTX WHCTPYMEHTa Ans ycTa
HOBKW GIOKMPYIOLLMX FaeK BPyUHYIo, cM. Puc. 9.

o e

Puc.9

YkazaHue

WHcmpymeHm 0ns ycmaHosKu 6/10KUpyrowux 2aexk
He npedycMompeH 071 8bIKpyYUBAHUA G/I0KUpYIO-
wux eaek. Ecnu paboyuli koHey omkpymuscs,
00CMamoyYHO 8pyYHyt0 8KPymume e20 6e3 ucnosb-
308aHUA UHCMpymeHma. [ina omkpy4usaHus 6so-
KUpYIOWUX 2deK Ucnosib308dmbe UHCMPyMeHm Ons
pesusuu FW193R.

MoHTaX PYKOATKI ANA YPECKOKHOM
penosvyun

» HakpyTuTb 3axunmHyto raiiky C Ha BHYTpeHHIo0
BTYNKY, cM. Puc. 11.

= o
a -l o= «— [§—C
EE———ma= =i
I
5
Puc. 11
JNlerenpa

C 3axumHas raika

» BctaBuUTb OTBEPTKY BO BHYTPEHHIOI BTYIIKY,
3aKpenuTb GUKCUPYIOLWUM SNIEMEHTOM U YCTa-
HOBUTb 6NIOKMpYloLWNiA BUHT D, cm. Puc. 12.

MoHTaX pyKOATKN ANA penosuyum — 0 u =TI i
> YCTaHOBUTb PYKOATKY ANA penosvuyuu 4, cm. I‘)
Puc. 10.
I ] Puc. 12
! » Bce BmecTe BCTaBUTb BO BHelWHIOW BTYyNKy FRI,
| | = cm. Puic. 13.

\

4
Puc. 10
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YcTaHOBKa pyrmx KOMNOHEHTOB

» YCTaHOBUTb ANUCTPAKTOP 8 C ANCTPAKLUMOHHbIMU
nnacTuHamu, cm. Puc. 14.

[ = R |

¢ o —

8

Puc. 14

» OcylecTBUTb MOHTaX WHCTPYMEHTa ANiA ycTa
HOBKM cTepxHen 9, cm. Puc. 15.

Puc. 15

» YCTaHOBUTH WNNHAENbHBIA ANcTpakTop 10, cm.
Puc. 16.

-|.
i 1}

=
| -‘,;_:
i |

I

10
Puc. 16

» YcTaHOBUTb WHCTPYMEHT AnAa  n3MepeHua

ONnHbl cTepxHA 11, cm. Puc. 17.

\
1

Puc. 17

» YCTaHOBWTb BCMOMOraTenbHoe yCTPONCTBO AN1A
cHATMA, cMm. Puc. 18.

Puc. 18
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BannnanpoBaHHbIN MeTOA
o6paboTkn

O6ume ykasaHUA No TexHUKe 6e3ona-
CHOCTHN

YkasaHue

Cobnodams HAYUOHANNbHbIE NPEONUCAHUSA, HaYUo-
HasbHble U MeXO0YyHApOOHble HOpMbl U Oupekmussl, a
makxe cobcmeeHHsble 2uzueHuYeckue mpebosaHus K
obpabomke uzdenud.

YkasaHue

B cnyuae, ecnu nauyueHm cmpaddem 60/1€3HbI0
Kpolugenooa-Akoba (BKA) unu ecms nodospeHus
Ha BbKA, unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8dpuaHmax,
Heobxodumo cobndame Oelicmeylowue HAYUO-
HasbHble HOpMAMuBHble npednucaHus no obpa-
60mke MeduyuHcKux uzdenud.

YkazaHue

Bublbupas mexoy mawuHHoU u py4yHol oducmkod,
Heobxo0umMo omoame npednoymeHue MAwuHHoU
06pabomke, mak Kak 8 3mom cjy4dae pesynomam
OYUCMKU JTydwe U HadexHee.

YkasaHue

Crnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUe mom akm, Ymo
ycnewHas o06pabomka OAHHO20 MeOUYUHCKO20
u3odenus Moxem bbimb 0becneyeHa MoJsibko nocsie
npedsapumesnibHO20 ymaepx0eHus npoyecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 5MO Hecem NoJb3o-
8amesnb/nuyo, npogoosee 06pabomky.

Jina ymeepxoeHus ucnosib308a1ucb peKoMeHO08aH-
Hble Xumuyveckue Mamepuanel.

YkazaHue

AKmyansHyto uHgpopmayuto o6 obpabomeke u coeme-
cmumocmu ¢ Mamepuanamu CM. makxe 8 cemu

168

Aesculap Extranet no
www.extranet.bbraun.com

aopecy

Ymeepx0OeHHbili MemoO napoeoli cmepunusayuu
NPUMEHAICA 8  CMepusibHbIX  KOHMeliHepax
cucmemel Aesculap.

N3pgenua gns ogHOpa3oBoro NCnosb-
30BaHMA

Cnuupbl Kupwxepa FW247S n FW257S

B cnyyae nosTopHOro
NCNoJsb30BaHMNA cyLecT-
BYyeT OnacHOCTb MHGMLMPO-
BaHUA NaymneHTa n/mnn
MeANLMHCKOro nepcoHanamn
HapyweHusa GpyHKLMiA n3ge-
nui. 3arpsAsHeHne nsgenun
n/vnn HapyweHue nx GpyH-
KLU MOTYT NPUBECTU K
TpaBMMpOBaHuio, 6051e3HN
wnmn cmeptu!
» [locne ncnonbsoBaHunsa
He NPUMEeHATb uspenue
NOBTOPHO.

BHUMAHUE

» [locne NPAMOro WM KOCBEHHOrO 3arpA3HeHNA
OAHOPA30BbIX N3NNI KPOBbLIO HENb3A NMPOBO-
[UTb X MOBTOPHYIO 06PaboTKy.

» 3anpeljaeTca MNPUMEHATb WCMONb30BaHHbIe,
NoBpeXAeHHble NN 3arpsA3HEHHbIE OBHOPA30-
Bbl€ N3eNus; HeNb3A NOBTOPHO 06pabaTbiBaTh
1 NCNONb30BaTh NX.



O6wue ykasaHus

3acoxwwme wnu nNpuaunune focne onepaymmn
3arpA3HeHNA MOryT 3aTPYAHUTb OUNCTKY Unun cae-
naTb ee HeapdEKTUBHOM N BbI3BaTb KOppo3mio. B
CBA3N C 3TUM Henb3A NpeBbllaTb NHTEepPBas, pas-
HbIV 6 Yacam, Mexay NprMeHeHnem 1 06paboTkoNn,
Henb3A NPUMeHATb duKcupylowme TemnepaTypbl
npeaBaputenbHo o6paboTkn >45°C n Henb3A
Mcnonb3oBaTb GUKCHpyoLwmne aesnHuumpyowme
cpeacTBa (Ha OCHOBE aKTMBHbIX BeLeCTB: anbfe-
rma, cnmpT).

Mepeno3mpoBKa HeWTPanM3aTopoB WM obLWMxX
YNCTAWMX CPefCTB MOXEeT Bbl3BaTb XMMMUYecKoe
rnoBpexaeHve u/unun obecupeumBaHme cienaHHoOM
nasepoMm HagnuUCK Ha Hep)KaBelolwen cTanu, 4To
cAenaeT HEBO3MOXHbIM ee NpoYTeHre BU3yaNibHO
WU MALUUHHBIM CMOCO6OM.

MNop BO3penicTBMEM XNOpa UK XNOpPCOoAepKaLLnx
OCTaTKOB, COAePXalMXCa, Hanpumep, B 3arpAasHe-
HMAX, OCTaBLUMXCA NOC/e onepaumm, B nekapcTBax,
pacTBOpax NoBapeHHOW Conu, B BOAE, UCMONb3ye-
MOV ANA OUYNCTKU, Ae3NHPEKLMN 1 CTepunmnsaumm,
Ha Hep»kaBelolel CTann MOryT BO3HUKHYTb o4aru
KOppo3nun (ToyeyHaa KopposwdA, KOppo3vAa nopj
Hanps)KeHnem), 4TO nNpuBeAeT K paspyLieHuto
n3genus. ns ynaneHus sTmx 3arpssHeHuin Heobxo-
AMMO B [OCTaTOYHOWN CTeNeHW BbINOAHWUTbL MpPO-
MbIBKY MOJIHOCTbIO 06eCCOoNeHHOl BOAOWN 1 3aTeM
BbICYLUNTb U3genue.

Mpr Heo6XO0ANMOCTY AOCYLINTD.

Pa3pelaetca ncnonb3osatb B pabouem npotecce
TONbKO Te XMMMKaTbl, KOTOPble NPOBEpPEHbI 1 AOMNY-
LeHbl K ncnonb3oBaHmio (Hanp., gonycku VAH nnn
FDA nn6o mapkupoBska CE) n pekomeHf0BaHbl Npo-
N3BOAUTENEM XVIMUKATOB C TOUKM 3PEeHNA CoBMe-
CTMMOCTU C MaTepuranamu. Bce ykaszaHua no npume-
HEHUIO NPOU3BOAUTENA  XUMUKATOB  AOMKHbI
Co6II0AaTLCA HEYKOCHUTENbHO. B NpoTnBHOM Chny-
yae MOryT BO3HWKHYTb pa3fnyHble Npo6nembi:

B V3mMeHeHMA BO BHelIHeM Bufe MaTepuanos,
Hanpumep, obecLBeuynBaHe WKW M3MEHEHVe
LBeTa AeTaneil, U3roToB/IEHHbIX U3 TUTaHa Un
anomvHuA. Korga peyb nget o6 antoMnHum, To
BUAVMbIE U3MEHEHVA MOBEPXHOCTEN U3 3TOro
MaTepuana MoryT NoABKUTLCA yxe npu pH-noka-
3aTene >8 pAnAa npumeHAemoro/pabouero
cocTaBa.

B Matepuian MoXeT ObiTb MOBPEXAEH, HaNpUMep,
Koppo3usa, TpelMHbl, pa3pbiBbl, NpexaeBpe-
MeHHbIN U3HOC UNK HabyxaHue.

> [11A OYMCTKU He TMOoNb30BaTbCA MeTanye
CKMMMW  LeTKamMn WAn WHbIMK  abpasuBHbIMK
cpeacTBamu, MOBPEXAAIOLVIMY MOBEPXHOCTb,
TaK Kak B 3TOM C/ly4yae BO3H/KaeT OMacHOCTb
Kopposuu.

» [lononHUTeNbHO NOAPOGHbIE YKasaHUA O TOM,
Kak obecneunTtb TFUrMEHVNYHYIO, HafEeXHYy 1
WaAALLYyo/COXpaHAIoLLY0 MaTepuanbl NMoBTop-
Hyto 06paboTKky cM. www.a-k-i.org py6purka
ny6nukaumin, Rote Broschiire (KpacHas 6po-
wiopa) — "MpaBunbHbIA yXO[ 3a WHCTPYMEH-
Tammn".

JlemoHTaX nepep npoBeAeHNEM
o6paboTkn

» Cpasy xe nocne npyMeHeHNs AeMOHTMPOBATb
usgenue B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMENA.

MoaroTroBka Ha mecte npumeHeHuna

» HenpocmatpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  eCn
TaKOBbIE VMEIOTCS, PEKOMEHAYETCA NPOMbIBaTh
MOJIHOCTbIO 06ECCONEHHON BOLOW, Hanpumep,
npu NOMOLLM OAHOPA30BOrO WNpMLa.

» [lo BO3MOXHOCTV MOMHOCTbIO yAanuTb BUAU
Mble Moc/ieonepauroHHble 3arpsi3HEHNUA Npwu
NMOMOLLY BNaXKHOW 6e3BOPCOBOW YNCTALL el can-
deTKn.

» TpaHCNopTMpPOBKa M3AeNnA B 3aKPbITOM yTUAn
3aLMOHHOM KOHTelHepe B npefenax 6 4 ans
OUUCTKM 1 fe3nHbEKLMN.
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Aesculap®
UHcTpyMeHTbI S

MoproToBKa nepepn oUNCTKON

» PasobpaTb u3genve nepen OYMCTKOMW, CM.
[eMoHTax.

Ouncrtka/paesnHekyma

Cneundunyeckne ykasaHus No TeXHUKe
6e30nacHOCTU BO BpeMA 06paboTku

Bo3moxHO noBpexpaeHne
n3genus B pesynbTaTe npu-
OCTOPOJKHO MeHeHMsA HecooTBeTCTBYlo-

WX YNCTALMX 1 Ae3NHPU-

LMpYOLWKX CPeacTs u/mnu

BCNeACcTBUE UINLWKOM BbICO-

Kol Temnepatypbi!

» [pumeHATb cpeacTBa
ONA OUYNCTKU N Ae3NH-
$ekuun cornacHo
WHCTPYKUUAM NPON3BO-
BUTens, KoTopble:

- paspelleHbl, Hanpwm-
mep, ANA YNCTKM anio-
MWHWA, NNacTUKa,
BbICOKOKaueCTBEeH-
HOW cTanm,

- HearpeccuBHbI o
OTHOLLEHUIO K NNa-
cTupukaTopam
(Hanpumep, cunu-
KOHY).

» Co6niopaTb yKkasaHuA no
KOHLIeHTpauuu, Temne-
paType u NnpoAoKu-
TeNIbHOCTU 06paboTKn.
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» UYtobbl He AONYyCTUTb CUIbHOIO 3arpA3HeHunA

3aMoJIHEHHbIX JIOTKOB C MHCTPYMeHTamMu, npu

NPUMEHEHNN HeobXoaMMO CNeAUTb 3a TeM,

YTO6bI 3arpA3HeHHble WHCTPYMEHTbl cobupa-

JIMCb OTAENIbHO W He MOMeLaNucb CHoBa B

NOTKM AN UHCTPYMEHTOB.

[ina npoBefeHMA BNaXHON 06paboTKN n3penms

nyTeMm ero NoJIHOro NOrpy>eHus B OUNLLAIOLLNIA

pacTBOp UCNONb30BaTb Haanexalyne YnUCTS-
wre/paesnHonumpytowne  cpepctea.  Ytobbl
n36exaTb 06pa3oBaHWs MeHbl U yXy[LeHus

30 GEKTUBHOCTM XUMUUYECKUX cpencTs: Mepen

NpoBeAeHNEM MALINHHON OYUCTKU U AE3UH-

deKunm TwaTenbHO NPOMBITh M3Aenme NpoTo-

YHOW BOAOW.

MpoBecTn 06paboTKy yNnbTpasByKoMm:

- B KauyectBe 3PPEKTUBHOM MeXaHUYECKOW
06paboTKy, ZonosHsAoLWen pyuHyto
0uNCTKy/Ae3nHbeKumio.

- [ns npefBapuTenbHON 06paboTKn n3genunin
C MPUCOXWMMWN 3arpAa3HEHVAMU — nepeq
MaLLUVHHON OYNCTKON/fe3nHdekumen.

- B KayecTBe MeXaHM4Yeckoll 06paboTku -
COCTaBHOW YacT MALIMHHOM  OYNCTKN/
nesnHdekumm.

- ONsi QOMOJSIHUTENbHOW OUNCTKM M3aenus, Ha
KOTOPOM Noc/ie MalMHHON OYNCTKN/[E3UH-
deKLmmM BCe Xe elle 0CTaNINCb 3arpsa3HeHNA.

ECnv MOXHO HafieXXHO M B nogxofswem ans

YNCTKU MONOXKEHNN 3adUKCUPOBaTb MUKPOXM-

pypruyeckme MHCTPYMEHTbl B MaluMHax Wau

MWHU-KOHTeHepax, TO MPOM3BECTU MaLUVHHYIO

OUNCTKY U fie3uHdeKumio nsgenni.

171



Aesculap®

UHCTpPpYyMEHTbI s4

BannnanpoBaHHbIl MeTog OUNCTKU 1 Ae3nHdeKuun

PyyHas uncrka c ony-
CKaHueM B fie3nHu-
LMpyloLuiA pactBop
Tonbko:

FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355pP

PyyHas unctka ynb-
TPa3BYKOM 1 NyTem
NorpyeHvs B Ae3nH-
buuympytowmin pactsop
Tonbko:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Letka ana ounctkn: TA011994/
TE654202, GK469200

OpHopa3soBbIi Wwnpud 20 mn

OcTaBunTb paboune KOHLbI
OTKPbITbIMU 4718 BbIMNOTHEHUA
YNCTKN.

M3penue c noaB/XXHbIMU LWap-
HUPaMU YUCTUTb B OTKPLITOM
COCTOSIHAVW UV BO BPEMs UX
LOBUXeHUA.

Crapun cywku: icnonb3osaTtb
6e3BopcoByto candeTky um
MeJMUMHCKUIA CKaTbl BO3YX
Mocne malwMHHOM ounNCTKIN/
e3nHbeKuMmn NpoBepUTb, He
OCTaNNCb N Ha NOBEPXHOCTAX
OCTaTKU 3arpsi3HEHMUIA.

Mpun Heo6x0ANMOCTUN NOBTO-
PUTb NPOLLECC OUNCTKN.

Letka ana ounctkn: TA011994/
TE654202, GK469200

OpHopa3soBbIi Wwnpud 20 mn

OcTaBunTb paboune KOHLbI
OTKPbITbIMU 4718 BbIMNOTHEHUA
YNCTKN.

M3penue c noaB/XXHbIMU LWap-
HUPaMU YUCTUTb B OTKPLITOM
COCTOSIHAVW UV BO BPEMs UX
OBUXeHUA.

Crapus cywku: icnonb3osaTtb
6e3BopcoByto candeTky unm
MeJMUMHCKUIA CKaTbl BO3YX

Paspen PyyHas ounctka/paesnHbekuna
1 pasgen:
W Pa3pen PyyHasa yncTka c onycka-

HMeM B Ae3MHPMLMPYOLWUIA pac-
TBOP

Paspen PyyHas ounctka/paesnHbekuna
1 pasgen:

B Pa3pen PyyHasa uncTtka ynbTpassy-
KOM 1 NyTeMm OnycKaHus B fe3nHU-

LMpYIoLWKi pacTBop
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MawwuHHana wenoyHas
ouUCTKa U Tepmmnye-
cKanA gesnHdekuma
Tonbko:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

YknagblBaThb M3genue B cetya-  Pasaen MawnHHasa ouncTka/aesnHdex-

TY0 KOP3UHY, CneumanbHo una n pasaen:

npegHasHaueHHylo ansa npose- M Pasgen MawwvHHas wenoyHas
LEHVA OUNCTKNM (He JonycKaTb, OUMCTKA U TepMmnyecKan aesnHoek-
YyTOObI KaKue-nmbo 31eMeHTbI uus

n34enna octTanncb Heobpabo-

TaHHbIMW).

OTpenbHble SneMeHTbI, Takne
KaK JIIOMEHbI 11 KaHasbl, Nof-
KftouaTb HanpAMyto K cneu-
alIbHOMY NPOMbIBOYHOMY COe-
[UHEHVIIO MHXEKTOPHO
TENEXKN.

OctaBuTb paboune KOHLbI
OTKPbITbIMY ANA BbINOIHEHUA
YNCTKN.

XpaHuUTb 13genue C OTKPbITbIM
LIaPHVPOM B CETYATON KOp-
3nHe.

173



Aesculap®

UHCTPYMEHTBI st

MNpenBaputenbHas
0YMCTKa BPYUHYIO Npu
NOMOLUM LETKN U
nocneayoLias MalvH-
Has LWenoyHas
oYnCTKa U TepMmye-
cKan pe3uHbekuns
Tonbko:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

O.qupa3QBb|[,'1 wnpuy, 20 mn Pa3,qen MawwuHHanA ‘-II/ICTKa/,U.e3I/IH¢€K-
LMA ¢ npeaBapuUTENbHON PYYHOW YNCT-
KOW 1 pasgen:

B Pa3gen NpepBaputenbHan YnNCcTKa

YknagpiBaTb nsgenue B ceTya-
TYI0O KOP3KHY, cneynanbHO
npegHasHavyeHHyo AnAa npose-

AEHUA OUNCTKM (He [OMyCKaTb, LeTKOM Bpy1HYI0

yTO6bI KaKne-mbo 3nemeHTbI B Paspen MawwuHHaA wenoyHas
n3aenus octanucb Heobpabo- 0UMCTKa 1 TepMmyecKas aesnHoek-
TaHHbIMW). umns

OThenbHble 3eMEHTbI, TaKne
KaK JTIIOMEHbI 1 KaHanbl, Noa-
KIl0uaTb HanpsiMyto K creyu-
anbHOMY NPOMbBIBOYHOMY COe-
OVHEHUIO NHXXEKTOPHOM
TENEXKN.

OcTaBuTb paboume KOHLbl
OTKPbITbIMM /151 BbINOSIHEHUA
UnCTKM.

XpaHuUTb U3genme C OTKPbITbIM
LIAPHUPOM B CETHATON KOP-
3vHe.
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MNpenBaputenbHas n
0YMCTKa BPYUHYIO Npu
NMOMOLLM YNbTPa3ByKa
1 WeTKU 1 nocnegyio-
Lan MallnHHanA
LesloyHan ouncTKa n
TepMunyeckas ge3unH-

OpHopa3oBbIN wWnpuy 20 mn

B YCTaHOBUTb Ha M3genve cneuu-
anbHYyI0 3aLMTY 3aXKMMa.

B YknapbiBaTb M3fenve B ceTya-

TYI0O KOP3KHY, cneynanbHO
npeaHasHa4yeHHyo AnAa npoee-

dekuus LEHVA OUNCTKNM (He JonycKaTb,
TonbKo: YyTOObI KaKue-nmbo 31eMeHTbI
FW177R, FW240R, N3[enua ocTanncb Heobpabo-
FW242R TaHHbIMK).

B OrtaenbHble 31eMeHTbI, Takne
KaK JTIOMeHbl U KaHanbl, noa-
Kno4vaTb HanpAMyto K cneumn-
allbHOMY NPOMbIBOYHOMY Coe-
ANHEHNIO I/IH)KeKTOpHOVI
TeNeXKN.

m OcraBuTb pa6otme KOHLUbI
OTKPbITbIMW ANA BbINOJIHEHNA
YNCTKAN.

B XpaHWTb n3aenue C OTKPbITbIM
LIaPHVPOM B CETYATON KOp-
3UHe.

Pazpen MalumHHas yncTka/nesnHoex-

LMA C NpeABapUTENbHON PYUYHON YMCT-

KOW 1 pasgen:

B Pa3gen NpepBaputenbHan YnNCcTKa
YNbTPa3BYKOM U LLETKOW BPYYHYIO

B Paspen MawwuHHaA wenoyHas
0UMCTKa 1 TepMmyecKas aesnHoek-
uuAa

PyuHas ounctka/gesnHekumns

» [epepn pyuHoll fe3nHpeKuren jaTb NPOMbIBOY-
HOW BofZle CTeYb C U3aenus, YTobbl NpefoTBpa-
T™MTb pa3baBneHne pesvHGMUMpPYlOLWero pac-
TBOpa ee ocTaTKaMWU.

» [locne pyyHoi ouncTKu/gesnHbekunm npose-
PUTb, He OCTaNNCb N Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM
3arpA3HeHUN.

» lpy HeobXxoaMMOCT NOBTOPUTb MpoLecc
0ouUMCTKN/ae3nHbeKumm.
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Aesculap®
UHcTpyMeHTbI S

PyuyHas uncTka c onyckaHnem B Ae3anHGULMpPYIOLWMin pacTBop

Gasza LUar T t KoHy. KauectBo Xumwusa
[°C/°F] [MuH] BOAbI
1 Aesunduumpyio- Kr >15 MN-s KoHueHTpaT He coaepXxunT
wWan ouncrka (xonopa- anbgerng, peHon n yeTsep-
Has) TNYHblE aMMOHVEBbIE COeaV-
HeHus; pH ~ 9%
1} MpomexxyTou- Kt 1 MN-s -
HasA NPoMbIBKa (xonopa-
HasA)
1] Ae3uHdeKkuyna Kt 15 M-8 KoHueHTpaT He coaepxunt
(xonog- anbperng, peHon n yetsep-
Has) TNYHbIE aMMOHVEBbIE coeau-
HeHusA; pH ~ 9%
\") OKoHuaTenbHaa Kt 1 Nno-B -
npombiBKa (xonopa-
HasA)
\'} Cyuwka Kt - - -
M-8: nUTbeBas BoAa
Mo-8: NOMHOCTbIO 0becconeHHasa BoAa (4EMUHepanv3oBaHHasA, MO MUKPOOBMONOrMYECKUM

nokKasartenam nmerwuwan Kak MUHUIMYM KayecTBa NUTbEBOW BOAbI)

Kr: KOMHaTHas Temnepatypa
*PekoMmeHpgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pVHATbL BO BHYMaHWE CBEAEHNA O NMPUTrO4HbIX
K WCMOMb30BaHMUIO LWETKAaX W OJHOPA30BbIX
wnpuuax, CMm. BannuampoBaHHbIi  MeToA
OQUNCTKN 1 Ae3nHdeKLnn.

Qaszal

» [loNHOCTbIO NOrPy3nUTb U3AENNE B OYMLLAIOLLNIA
N Ae3snHOMUUPYIOWNIA pacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. lNpr 3ToM cepuTb 3a TeMm, YToObl BCe
[OCTYMHbIe MOBEPXHOCTY BbINN CMOYEHDI.

» [lpu nNomoLwmn COOTBETCTBYIOWEN LWETKN Oun
WwaTb U3genune B pacTBope A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHUA 3arpA3HEeHNN.
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HenpocmaTpriBaemble  MOBEPXHOCTM,  ecin
TaKoBble UMEITCA, OUMLLaTb NOAXOAALLEN WeT-
KO B TeueHe He MeHee 1 MUH.

Mpn ouuctke capuratb petanu (Hanpumep,
perynuMpoBOYHbIe BUWHTbI, LAPHUPLI U T.4.),
KoTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.
3aTem TwaTtenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YNCTAWMM Je3nHPMUMpYio-
WMM  PacTBOPOM, WCMOMb3yA MOAXOAALNIA
O[JHOPA30BbIN WNPULL.



Qaszall

>

>

Bce wu3penue nonHocTblo (BCe AOCTyMHble
NMOBEPXHOCTM) O6MbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAOMN.

Mpu npombiBke caBuratb getanu (Hanpumep,
pPerynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.[4.),
KOTopble He 3adMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.
[aTb CTeub ocTaTkam BOAbl.

®azalll

>

>

MonHocTblo NorpysnTb NPOAYKT B Ae3nHOULN-
pyowmin pacteop.

Mpu peswHbekuun casuratb getanu (Hanpw-
Mep, PErynnpoBOYHbIe BUHTbI, LUIAPHWPbI U T.A4.),
KOTOpble He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXKHO.

B Hauane 06pabOTKM MPOMbITb BHYTPEHHVE
npocBeTbl COOTBETCTBYIOLWMM OAHOPA30BbIM
wnpuvuem He meHee 5 pas. Mpu 3Tom cneanTb 3a
TeMm, UTobbl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTMN ObIN
CMOUYeHbI.

QazalVv

>

>

>

Bce wu3pgenue nonHocTblo (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) 06MbITb/NPOMNONOCKaTh B NPOTO-
YHOMW BOAE.

MNpn OKOHYaTENbHOW NPOMbIBKE CABUraTb
netanu (Hanpumep, PeryiMpoBOYHbIE BUHTbI,
LIAPHUPbI 1 T.4.), KOTOpble He 3apMKCPOBaHbI
HENOABWXKHO.

MpoMbITb BHYTPEHHME NMPOCBETbI COOTBETCTBY-
I0LUUM OHOPA30BbIM LUMNPULLEM He MeHee 5 pas.
[aTb CTeub oCcTaTKam BOAbl.

QPaszaV

>

Ha cragum cywkn ocywutb usgenue npu
NoMowWM  MOAXOAAWMX  BCMOMOTaTebHbIX
cpenctB (Hanpumep, candeTkn, CKaTbli BO3-
Ayx), CM. BannnanpoBaHHbIN MeTof OUNCTKN U
nesnHdekumn.

177



Aesculap®
UHcTpyMeHTbI S

PyuyHasa uncTka ynbTpasByKOM U MyTeM ONycKaHUA B Ae3snHnumpylowmii pacTBop

Gasa lar T t KoHy. KauectBo Xumwusa
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
1 YnbTpasBykoBas Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cofepXuT
ouucTKa (xonopa- anbperng, peHon n yeTsep-
Has) TNUYHblE AMMOHWEBbIE COeAN-
HeHua; pH ~ 9%
1} MpomexyTouHasa Kt 1 - M-8 -
npoMbiBKa (xonog-
HasA)
1] Ae3uHdeKkuyna Kt 15 2 N-s KoHueHTpaT He coaepxnT
(xonog- anbaerna, peHon n yetTsep-
Has) TUYHblE AMMOHWEBbIE COean-
HeHus; pH ~ 9%
v OKOHuaTenbHanA Kt 1 - Nno-B -
npombiBKa (xonopa-
HasA)
\'} Cyuwka Kt - - - -
M-8: nUTbeBas BoAa
Mo-8: NOMHOCTbIO 0becconeHHasa BoAa (4EMUHepanv3oBaHHasA, MO MUKPOOBMONOrMYECKUM
rokasaTensam NMeIoLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NTbeBON BOAbI)
Kr: KOMHaTHas Temnepatypa

*PekoMmeHpgoBaHo: BBraun Stabimed

>

MpYHATL BO BHYMaHWeE CBEAEHNA O NMPUrO4HbIX
K WCMOMb30BaHMUIO LWETKAaX W OJHOPA30BbIX
wnpuuax, CMm. BannuampoBaHHbIi  MeToA
OQUNCTKN 1 Ae3nHdeKLnn.

Qaszal

>

Ounctute n3penne B yNbTPas3ByKOBOW BaHHe
(yactoTa 35 KlU) B TeueHne He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3TomM cnegnTb 3a Tem, YTObbI BCE JOCTYM-
Hble MOBEPXHOCTU 6blIn MoABepPrHyTbl 0bpa-
60TKe 1 He 6blI0 NPEenATCTBUIA ANA NPOXoXKae-
HUA ynbTpasByKa.
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Mpy nomoln cooTBETCTBYIOLWEN LWETKN Ouun
WaTb U3genve B pacTBOpe A0 MOSHOIO MCYes-
HOBEHUA 3arpsA3HEHNIA.

HenpocmaTpuBaemble  MOBepXHOCTU,  ecnu
TaKoBble UMEITCA, OUMLLaTb NOAXOAALLEN WeT-
KO B TeueHe He MeHee 1 MUH.

Mpn ouuctke cppuratb petanu (Hanpumep,
perynupoBOYHble BUWHTbI, LIAPHUPLI U T.4.),
KOTOpble He 3adpUKCUPOBaHbI HEMOABUMXHO.
3aTem TwartenbHo (He meHee 5 pas) MPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YNCTAWMM Je3nHPMUMpYio-
WMM  PacTBOPOM, WCMOMb3yA MOAXOAALNNA
OAHOPA30BbI WNPKUL,.



Qaszall

>

>

Bce wu3penue nonHocTblo (BCe AOCTyMHble
NMOBEPXHOCTM) O6MbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAOMN.

Mpu npombiBke caBuratb getanu (Hanpumep,
pPerynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.[4.),
KOTopble He 3adMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.
[aTb CTeub ocTaTkam BOAbl.

®azalll

>

>

MonHocTblo NOrpy3unTb NPOAYKT B Ae3UHPMLN
pyowmin pacteop.

Mpu peswHbekuun casuratb getanu (Hanpw-
Mep, PErynnpoBOYHbIe BUHTbI, LUIAPHWPbI U T.A4.),
KOTOpble He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXKHO.

B Hauane 06pabOTKM MPOMbITb BHYTPEHHVE
npocBeTbl COOTBETCTBYIOLWMM OAHOPA30BbIM
wnpuvuem He meHee 5 pas. Mpu 3Tom cneanTb 3a
TeMm, UTobbl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTMN ObIN
CMOUYeHbI.

QazalVv

>

>

>

Bce wu3pgenue nonHocTblo (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) O6MbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAOMN.

MNpn OKOHYaTENbHOW NPOMbIBKE CABUraTb
netanu (Hanpumep, PeryiMpoBOYHbIE BUHTbI,
LIAPHUPbI 1 T.4.), KOTOpble He 3apMKCPOBaHbI
HENOABWXKHO.

MpoMbITb BHYTPEeHHME MPOCBETbl COOTBETCTBY
I0LUUM OHOPA30BbIM LUMNPULLEM He MeHee 5 pas.
[aTb CTeub oCcTaTKam BOAbl.

QPaszaV

>

Ha cragum cywkn ocywutb usgenue npu
NoMowWM  MOAXOAAWMX  BCMOMOTaTebHbIX
cpenctB (Hanpumep, candeTkn, CKaTbli BO3-
Ayx), CM. BannnanpoBaHHbIN MeTof OUNCTKN U
nesnHdekumn.
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Aesculap®
UHCTpPpYyMEHTbI s4

MawmnHHana ouncrtka/gesnHexuymns

YkazaHue YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu OosmxeH [pumeHaemelli nNpubop 018 OYUCMKU U Oe3uHpek-
umemb nposepeHHylo cmeneHb 3peKmusHOCMU  Yuu HeobxoOUMO pe2ysiaApHO Nposepsmse U NPoso-
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE). 0umb e20 mexHuUyeckoe 06C/TyXUBaHue.

MawunHHasa ujesioyHada OUNCTKa N TepmMmnyeckan Aeauutbem.wm
Tun npubopa: MNpubop ofgHOKaMepPHbIN AR OUNCTKI/Ae3UHPeKLMmn 6e3 ynbTpasByka

MpepBapurtennb- <25/77
HaA NpoMbIBKa

] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHUEHTpaT, WenoyHoii:
- pH~13
- aHuoHunyveckue MNAB <5 %
B Pabouwuii pactBop 0,5 %

- pH~11*
m MpomexyTtounaa  >10/50 1 Nno-B -
npombIBKa
v TepmopesuHdpek- 90/194 5 Nno-B -
yus
\' CywkKa - - - CornacHo nporpamme npubopa
LNA OUYNCTKUN 1 Ae3nHbeKLmn
M-g: nuTbeBan Bofa
Mo-8: NosIHOCTbI0 obecconeHHas Bofa (AeMUHepannM3oBaHHasA, Mo MMKPOOBMONOrNYecKm

roKasaTesisim MeloLLas Kak MMHUMYM KauyecTBa NTbeBOl BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MaWmWHHOW OYNCTKW/Be3nHPeKLMn npo-
BEPUTb, HE OCTalMCb NN Ha MOBEPXHOCTAX
OCTaTKM 3arpA3HeHNI.
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MalwwvHHaa YncTka/gaesvnHdeKkyna c npeaBapuTeNbHON PYYHO YNCTKON
YkazaHue

Mpubop 0518 oyucmku U Oe3uHgpeKyuu OosKeH
umems nposepeHHyl0 cmeneHb fhpekmusHocmu
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE).

MpepBapuTenbHas UNCTKA WETKOI BPYUHYIO

YkaszaHue

MpumeHaemeil npubop 018 OHUCMKU U Oe3uHpekK-
yuu Heobxo0UMO pezysIipHO Nposepsams U NPoB8o-
0umb e20 mexHuUyeckoe 06C/TyXUBaHue.

®asa LWar T t KoHuy. KauvectBo Xumwusa
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI

I Ae3nHnuyn- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He coaepXunt
pyto- (xonoa- anbperng, peHon n yetsep-
wan Has) TUYHblE aMMOHKEBbIE COeau-
Ouuncrka HeHus; pH ~ 9*

] MonockaHue Kt 1 - M-8 -

(xonop-
Has)
MN-s: nuTbeBas BoJa

KT:

KOMHaTHaA Temnepartypa

*PekoMmeHpgoBaHo: BBraun Stabimed

>

MpYHATL BO BHYMaHWeE CBEAEHNA O NMPUrO4HbIX
K UCMOSIb30BaHMIO LIETKaX M OAHOPAa30BbIX
wnpuuax, CcMm. BannuampoBaHHbIi  MeToA
OQUNCTKN U ge3nHdeKLnn.

Qaszal

>

MonHoCTbIo NOrpy3nTb U3AeNne B OUNLLAIOLLNIA
1N Aae3anHOUUMpYWNA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MyH. Mpr 3TOM CNeguTb 3a Tem, YToObl BCe
LOCTYMHbIe MOBEPXHOCTH ObIIN CMOYEHBI.

Mpy nNomMowmM COOTBETCTBYIOLEN LWETKU Oun
WaTb U3genne B pacTBOpe A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHUA 3arpPsA3HEHNIA.

HenpocmaTpriBaemble  MOBEPXHOCTW,  ecin
TaKOBbIE MMEITCA, 0UMLLATb NOAXOAALEN LiEeT-
KO B TeYEeHNEe He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke casuratb fetanu (Hanpumep,
perynupoBOYHble BUWHTbI, LIAPHUPLI U T.4.),
KoTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.

» 3atem TwWaTenbHO (He mMeHee 5 pa3) NpPombITb
3TV MOBEPXHOCTU YNCTAWMM Ae3nHPULMpPYio-
MM  PacTBOPOM, WCMONb3ys MOAXOAALNIA
OAHOPA30BbIA WNpKL,.

®daszall

» Bce wu3pgenue nosHocTbio (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTN) OOMbITL/MPONONOCKaTb MPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [lpu npombiBKE cABUraTb AeTanu (Hanpumep,
perynMpoBOYHble BUWHTbI, LAPHUPLI U T.4.),
KoTopble He 3adpUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.
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Aesculap®
UHCTpPpYyMEHTbI s4

I'IpeABapwreanaﬂ YNCTKa YNIbTPa3ByKOM n weTKom BPYUHYIO

YnbTpasByKoBas KoHLeHTpaT He copepXut
ouuncTKa (xono,q— anbperva, deHon n yetTsep-
Has) TUYHbIE aMMOHVEBbIe coe-
AnHeHus; pH ~ 9%
] MonockaHne Kt 1 MN-s -
(xonoa-
HaA)

MN-s:
Kr:

nnTbeBaA BOAa
KOMHaTHaA TeMnepatypa

*PekomeHoBaHo: BBraun Stabimed

>

MprHATL BO BHYMaHWe CBeieHNA O NPUrofHbIX
K WCMONb30BaHMIO LWeTKaXx W OAHOPa30BbIX
wnpuuax, cm. BannuaupoBaHHbIi  MeTon
OUMNCTKN U fe3nHdeKLun.

®daszal

>

OuncTUTL M3penue B YNbTPa3BYKOBOW BaHHe
(yactoTa 35 KlU) B TeueHne He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3TomM cnegnTb 3a Tem, YTObbI BCE JOCTYM-
Hble MOBEPXHOCTU 6blIM MOABEPrHyTHl 0b6pa-
60TKe 1 He 6blI0 NPEenATCTBUIA ANA NPOXoXKae-
HUA ynbTpasByKa.

Mpy nomowwn coOOTBETCTBYIOWEN LWETKA 0uu-
WaTb U3genune B pacTBOpe A0 MOJSHOro ncyes-
HOBEHWA 3arpA3HEHNIA.

HenpocmaTpriBaemble  MOBEPXHOCTW,  ecnn
TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLATb NOAXOAALEN LWeT-
KOW B TeYeHne He MeHee 1 MVH.

MNpun ouunctke cpBuraTb Aetann (Hanpumep,
pPerynMpoBOYHbIE BWHTbI, LWAPHUPLI U T.[4.),
KOTOpble He 3adpNKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.
3aTem TWaTtenbHO (He MeHee 5 pas) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YWCTALUM Le3nHPUUUpYyIo-
WM  PacTBOPOM, WCMOMb3yA MOAXOAALNIA
OAHOPA30BbIN WNPKUL,.
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®dazall
» Bce n3genne noOJIHOCTbO (Bce AOCTYNHbIE

NOBEPXHOCTM) O0BMbITb/NPONONOCKaTb MNPOTO-
YHOW BOJOW.

» [py npombiBKE CABWraTb AeTanu (Hanpumep,

pPerynnpoBoYHble BWHTbI, WapHUPbLI ” T.A.),
KOTOpble He 3a¢l/IKCVIpOBaHbI HENOABUXKHO.



MawuHHas WenoyHas ouncTka n Tepmuyeckan aesnHdekuyus
Tun npubopa: Nprbop oAHOKAMEPHbIN AN OUNCTKW/Ae3nHdeKunn 6e3 ynbTpassyka

Mpepsapurtennb- <25/77
HasA NpoMbIBKa

1] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KoHUeHTpaT, WenoYyHon:
- pH~13
- aHuoHunyveckue MNAB <5 %
m Pa6ouuin pacteop 0,5 %
- pH~11*
1} MpomexyTouHasa >10/50 1 Nno-B -
NPOMbIBKa
v TepmopesunHpek- 90/194 5 Nno-B -
uua
\'J Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ans
OUUCTKU 1 Ae3UHPEKLNM
M-g: nuTbeBan Bofa
Mo-B: NosfIHOCTbIO 0becconeHHan BoAa (AeMUHEPann30BaHHAasA, Mo MUKPOOMONOrYECKUM

NoKasaTenAam nMmerwulaa Kak MUHUMYM KavecTBa nNUTbEBOM BOﬂbI)

*PekomMeHoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MalWmWHHOW OYNCTKW/Be3nHPeKLMn npo-

BEPUTb, HE OCTaNMCb N Ha MNOBEPXHOCTAX

OCTaTKU 3arpA3HeHNI.
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Aesculap®
UHcTpyMeHTbI S

KoHTponb, TeXHNYECKNIA yXog4 1 Npo-
BepKa

MNoBpexpaeHune (ncTupaHue
meTanna/ppuKuNoHHanA
KOppo3usA) usaenuvs no npu-
YMHe He OCTaTOYHOMN
cmaskn!

» MopBuKHbIE 3N1€MEHTbI
(Hanpumep, WapHUpBbI,
3a/iBVKKW 1 ONOPbI C
pe3b6oil) nepep nposBep-
Kol Ha pyHKLMOHaNb-
HOCTb CMasaTb cneyu-
afNbHbIM Mac/iom,
NPUroAHbIM AN UCNOJb-
30BaHWA C y4eTOM npu-
MeHEeHHOro MeTopa cre-
punusauum (Hanpumep,
ANA cTepunAnsaymn
napom 1cnonb3oBaTb
cnpeii STERILIT® I-
Olspray JG600 nnu
macno STERILIT I-
Tropfoler JG598).

OCTOPOXHO

» [laTb OCTbITb M3AENNI0 O KOMHATHOW Temnepa
Typbl.

» Kaxpgplii pa3 nocsie NpoBefeHUs OUUCTKY,
e3VHPEKLMN 1 CYLLKN NPOBEPATb NHCTPYMEHT
Ha: CyXOCTb, CTeMeHb YMCTOTbl, GYHKLUMOHaNb-
HOCTb U Hanuuue MOBPEXAEHWUN, Hanpumep,
nNpoBepKa M30MAuMM, NPOBEPKA Ha Hanuuue
NoABEPrINXCA KOPPO3UKN, He3aKPEenieHHbIX,
M30MHYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPBITbIX TPELMHaMK,
WN3HOLLUEHHDBIX 1 OGNIOMUBLUNXCA AeTaNEN.

» BbicywuTb u3fenve, eciv OHO MOKpoe wau
BRaXkHoe.

» Ecnn Ha wu3genum ocCTanocb 3arps3HeHue,
3aHOBO OUYMCTUTb U MPOAE3NHPULMPOBATD ErO.

» [poBeputb n3genme Ha GyHKLMOHANBHOCTb.

184

MoBpexAeHHble N3AeNUA N U3Renna ¢ Hapy
WEeHHbIMW GYHKUMAMK Cpasy e OTCOPTUPO-
BaTb M HanpaBWTb B TeXHUYeCKyl Ciyx6y
Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmBaHue.
Cobpatb pas3obpaHHoe n3penue, cM. MoHTax.
MpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C APYrMMY U3fe
NINAMU, OTHOCALMMUCA CIOAA XKe.

YnakoBKa

>

>

Vi3penve ¢ TOHKMM paboynm KOHLIOM 3aluUTUTb
COOTBETCTBYIOLYMM O6Pa3OM.

M3penne ¢ Gnokupylowmum  yCTPONCTBOM
AOMKHO ObITb 3adUKCMPOBAHO B OTKPbITOM
BUAE UM MaKCIMYM Ha NepBOM yrope.
OTobpaTb u3fenue B  COOTBETCTBYIOLLYHO
€MKOCTb 1A XPaHeHUA WIN MONOXUTb B COOT-
BETCTBYIOLLYIO CeTyaTylo KOp3uHy. YbeauTbcs,
UTO peXyLume YacTy 3alMLLEeHbI.

CeTyaTble KOP3UHbI YNakoBaTb B COOTBETCTBMU
c TpeboBaHMAMM MeTofa  CTepunusaLun
(Hanpumep, B KoHTelHep Aesculap ana ctepu-
nsauun).

Y6epntbca B TOM, UYTO YMakoBKa MpeaoTBpa-
WaeT NOBTOPHOEe 3arpsA3HeHWe u3fenua BO
Bpemsa xpaHeHusa (DIN EN ISO 11607).



Crepunusauyma napom
YkasaHue

Cmepunuzosames u3denue MOXHO KK 8 pazobpaH-
HOM, MaK u 8 CO6PAHHOM COCMOSAHUU.

»> Y6eanTbCA B TOM, YTO CTEPUIM3YIOLLMNIA COCTaB
MMeeT JOCTYM KO BCeM BHELUHUM 1 BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (Hanpumep, OTKPbIB BEHTUAW 1
KpaHbl).

» BannupgupoBsaHHbI MeTOf CTepUNn3aLmum
- Pasb6epwTe nspenve
- Crepunusauva B naposom GpopBaKyyMHOM

cTepunusaTope
- MNapoBow ctepunuzatop cornacHo DIN EN
285 yTBepaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- B NapoBoM popBaKyyMHOM CTepunmsaTope
npu 134 °C, B Te4eHne 5 MrH.

» [lpn ofHOBPeMeHHON CTepUNMn3aLmMmn HeCKosb
KUX U3pennii B OJHOM MapoBOM CTepuausa-
Tope: y6eanTbCa, YTO MaKCMManbHO [OMyCTu-
Mas 3arpysKka napoBoro cTepuamnsaTopa He npe-
BblLLaeT HOPMY, yKa3aHHYI0 NPON3BOANTENEeM.

XpaHeHune

» CTepunbHble U3Aenna B HENPOHWULAEMOW ANA
MUKPOOPraHM3MOB YMaKoBKe 3alUTUTb OT
MNbIIN U XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM NMOMELL,eHNM C
paBHOMepHOW TemnepaTypon.

» CTepunbHO ynakoBaHHble OAHOpPa3oBble M3fe
NNA 3aLUTUTD OT MBI U XPAHUTb B CYXOM, TEM-
HOM MOMeLLEHUN C paBHOMEPHON TemnepaTy-
pon.

CepBucHoe o6cnykmBaHume

A\

BHUMAHUE

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHUA

u/mnn c6oes B pa6oTe!

» Henb3a BHOCUTDb KaKune-
nn6o TeXxHu4Yeckne nsme-
HeHWA B n3penue.

» [Ina npoBegeHusi paboT Nno cepBUCHOMY 06Cy
XKMBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY YXoAy obpallantecb
B npeAacTaButenbctBo  B.Braun/Aesculap B
CTpaHe NPOXMBaHUs.

Mogandrkauum meanko-TexHnyeckoro obopynosa-

HUA MOTYT MPUBOAUTL K NMOTepe npaBa Ha rapaH-

TUiAHOE 06CNYXKMBaHMWeE, a TaKkXe K NpeKpalleHuto

LeCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K IKCMya-

Taumn.

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 fpyrux CepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb
o BbllLeyKa3aHHOMY aapecy.

MpuHapnexHocTn/3anacHble
yacTm

ApTukyn HanmeHoBaHmne

FW233201 3anacHas raika (gna Tpy6Ku c
pe3bboin FW233R, anctpakropa
FW238R v wnuHgenbHoro
anctpaktopa FW241R)
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Aesculap®
Nastroje S*

Legenda

1 Montaz nastroje kzavadéni stavécich Sroubl
FW177R

2 Antirotaéni padka FW178R (s L-rukojeti)

Klesté k pfitlaceni ty¢e FW208R

Repozi¢ni paka (skladajici se ze zavitové trubky

FW233R, Sroubovaku FW234R a vnéjsi objimky

FW235R)

5 Repozi¢ni paka perkutdnni (sklada se z vnitini
trubky FW229R, Sroubovaku FW228R a vnéjsi
objimky sdlouhou drazkou FW353R a také
distanéniho drzaku FW141P)

Antirotaéni paka FW236R

7 Maticovy kli¢ FW237R
Distraktor (sklada se z distraktoru FW238R a dvou
distrak&nich listd FW239R)

9 Montaz nastroje k nasazovani ty¢e FW240R

10 Vfetenovy distraktor FW241R (skladajici se
z distraktoru a prodlouzeni)

11 Pristroj k méfeni délky ty¢i FW242R

12 Pristroj k mérfeni délky SroublG FW351R

13 Stipaci kladivo FW243R

14 Objimka k ochrané tkané FW244P

15 Objimka k ochrané tkané FW355P

16 Kirschneriv drat FW257S a FW247S

17 Trokar FW271R

18 Cilici nastroj FW258R

19 Pomiicka ke stahovani ciliciho nastroje FW274R

20 Ochranna objimka K-dratu FW352R

21 Monoaxialni Sroubovak FW262R

22 Preparator pediklG FW263R

23 Zavitnik FW264R, FW265R, FW266R, FW267R a
FW268R

24 Polyaxialni Sroubovak FW270R

25 Dilataéni objimka FW272R

26 Dilataéni objimka FW354R

& W
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Symboly na produktu a na baleni

Neni uréeno k opétovnému pou-
Ziti ve smyslu vyrobcem stanove-
ného pouziti podle uréeni

Pozor, vSeobecny varovny symbol
A Pozor, respektujte privodni doku-
mentaci
Rozsah platnosti
» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkl a informace

k materidlové snadenlivosti viz téZz extranet
Aesculap na adrese www.extranet.bbraun.com

Ucel pouziti

Nastroje S* se pouzivaji k implantaci implantatd S*
pomoci nasledujicich systémi:

B S*spindlni systém

B S*CS - kanylovany systém

| S*FRI/S* FRI perkutanni

Nastroje k repozici zlomeniny S* se pouzivaji k repozici
a stabilizaci zlomeniny s kanylovanymi implantaty S*
spinalniho systému S*



Bezpecna manipulace a priprava k  Obsluha

pouziti
Nebezpedi infekce pacienta af
nebo uzivatele a omezeni
NEBEZPECI funkce vyrobku v dusledku

opakovaného pouziti. Znecis-

téni a/nebo omezeni funkce

vyrobku muze vést ke zranéni,

onemocnéni nebo smrti!

» Vyrobek po pouziti nepou-
Zivejte znovu.

Viyrobek a pfislusenstvi smé&ji provozovat a pouzivat
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
a zkuSenosti.

Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle ngj
a uschovejte si ho.

\lyrobek pouZivejte pouze k uréenému Gcelu pou-
7iti, viz Ucel pouziti.

Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transport-
niho obalu a pfed prvni sterilizaci vycCistéte (ru¢né
nebo strojové).

Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skla-
dujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.
Viyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opo-
tfebené a odlomené Casti.

Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyro-
bek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.
Jednotlivé poSkozené dily okamzité nahradte origi-
nalnimi nahradnimi dily.

Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci:
Produkt zavedte opatrné pres pracovni kanal (napf.
trokar).

OP-manuadl instrumentace S* Spinal systému, S*
FRI a S* SRI si pro¢téte, dodrZujete a uschovejte si
ho.

A

NEBEZPEC|

A\

VAROVANI

A\

VAROVANi

Riziko ohroZeni Zivota pacienta
v dusledku predsunuti vodi-
ciho dratu do aorty!

» PFi zavadéni implantata S*
resp. nastroju S* pomoci
vodiciho dratu dbejte na
znacky na vodicim dratu.

» Vodici drat pevné pridrzte
pomoci klesti.

» Vodici drat véas vyjméte.

Nebezpedi pFilis hlubokého

vniknuti trokaru v dusledku

chybéjiciho dorazu!

» Trokar FW271R pouzivejte
vzdy spolecné s cilicim
nastrojem FW258R.

Nebezpedi urazu a/nebo

nespravné funkce!

» Pred kazdym pouzitim pro-
ved'te funkéni kontrolu.
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Nastroje S*

Demontaz

» Odmontujte zavadéci nastroj stavécich Sroubl
SW6 maticovym kli¢em, viz Obr. 1.

(‘ =10 u::@
Obr. 1
Upozornéni

Zavddéci ndstroj stavécich Sroubu neni nutno pro ¢is-
téni demontovat.

» Odmontujte repoziéni paku 4, viz Obr. 2: Silné
zatlaéte na knoflik A a sejméte Sroubovak FW234R.

A
|
. *’T‘
m - o — — 5
I
4
Obr. 2
Legenda
A Knoflik

» Odmontujte perkutanni repozi¢ni paku 5, viz Obr.
3. Kompletné ji rozlozte a odSroubujte upinaci
matici.

Obr. 3
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» Odmontujte distraktor 8 s distrakénimi listy, viz
Obr. 4: Stisknéte jezdec B a sejméte distrakéni list
FW239R.

B
- »
m &
- S
= a
. -
\
8
Obr. 4
Legenda
B Jezdec

» Odmontujte nastroj k nasazovaci ty¢i 9, viz Obr. 5:
Vysroubujte vnitfni dil.

Obr. 5

L FERSTERTTREYE | -

Obr. 6



» Demontujte nastroje k méreni délky ty¢i 11, viz
Obr. 7.

1
Obr. 7

» Stahovaci pomUcku demontujte, viz Obr. 8.

Obr. 8

Montaz

Montaz nastroje k nasazovani blokova-
cich Sroubu

» Nastroj k zavadéni stavécich Sroubl sesroubujte a
dotahnéte ru¢né bez pouziti nastroje, viz Obr. 9.

)

Obr. 9

Upozornéni

Ndstroj k zavddéni stavécich sroubd neni urcen k uvol-
riovdni blokovacich Sroubd. Pokud se md povolit pra-
covni konec, stadi jej bez pouZiti ndstroje ruéné zasrou-
bovat. K povoleni blokovacich Sroubd pouzijte revizni
ndstroj FW193R.

Repozi¢ni paku smontujte
» Namontujte repoziéni paku 4, viz Obr. 10.

¢ O = HE

Obr. 10
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Repozi¢ni paku perkutanni namontujte Namontujte dalsi ¢asti pFistroje
» Upinaci matici C nasSroubujte na vnitfni objimku, » Namontujte distraktor 8 s distrakénimi listy, viz

viz Obr. 11. Obr. 14.
=« [
L | R
p=i——
| -
5
Obr. 11 (=] [=
Legenda i -;iF l;-l
C Upinaci matice ‘
» Do vnitini objimky zavedte Sroubovak, zajistéte 8
distan¢nim drzakem a nasunte blokovaci Sroub D, Obr. 14
viz Obr. 12. . L L .
» Namontujte nastroje k nasazovaci ty¢i 9, viz Obr.
15.
—> T ] I [@ [ -
D 0
Obr. 12 é
> ?golecne zavedte do FRI-vngjsi objimky, viz Obr. Obr. 15

» Namontujte vietenovy distraktor 10, viz Obr. 16.

) Dl ——
Obr. 13 > .

\
10

Obr. 16
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» Namontujte pfistroj k méreni délky ty¢i 11, viz Obr.
17.

1
Obr. 17

» Namontujte stahovaci pomdicku, viz Obr. 18.

Obr. 18

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

DodrzZujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni @ mezind-
rodni normy a smérnice a také vlastni hygienické pred-
pisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte
votdzkdch upravy vyrobki aktudlné platné ndrodni
predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéj-
Simu vysledku ¢&isténi upfednostnit pred ruénim Cisteé-
nim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésSnd uprava tohoto zdravotnic-
kého prostredku muze byt zajiSténa pouze po predchozi
validaci procest tpravy. Zodpovédnost za to nese pro-
vozovatel/subjekt provddéjici tpravu.

K validovdni byly pouZity doporu¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Aktudini informace k upravé a materidlovou sndsenli-
vost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v sys-
tému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.
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Vyrobky k jednorazovému pouziti

K-draty FW247S a FW257S

A\

VAROVANI

Nebezpedi infekce pacienta af
nebo uZivatele a negativniho
ovlivnéni funkénosti vyrobku
v pfipadé opétovného pouziti.
Znedisténi a/nebo snizena
funkénost vyrobki mohou vést
ke zdravotni ujmé, onemoc-
néni nebo umrti!
» Vyrobek po pouziti nepou-
Zivejte znovu.

» Vyrobky k jednordzovému pouZiti po pfimé nebo
nepfimé kontaminaci krvi znovu neupravujte.

» Jiz pouzité, poskozené nebo kontaminovani
vyrobky k jednorazovému pouziti opétovné neu-
pravujte a znovu nepouzivejte.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulp€né zbytky po operaci mohou €isténi
zkomplikovat resp. eliminovat jeho G¢innost a mohou
vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a
Upravou prekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat
fixa¢ni teploty k pfedéisténi >45 °C a nemély pouzivat
zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu
nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedkd nebo zaklad-
nich Cisticich prostfedki muize mit za nasledek che-
mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlo-
ridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky
kuchynské soli, obsazené ve vodé k Cisténi, desinfekci a
sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze,
koroze po mechanickém napéti) a tim ke zniceni
vyrobki. K odstranéni je zapotfebi dostatecny oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potfeby dosuste.
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Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené pro-

cesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

oznateni CE) a doporu¢ené vyrobcem chemikdlie s

ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodr-

zovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici
problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti
nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku
muze dojit k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K CiSténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protozZe jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné
opétovné Upraveé Setrné vici materidlu a zachova-
vajici hodnoty viz na www.a-k-i.org, odstavec
JVerdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace
Cervena brozura - Péce o nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu

upravy

» Vyrobek
navodu.

ihned po pouZiti demontujte podle



Priprava na misté pouziti

» V pfipad€ potfeby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s
pouZitim jednorazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Upiné
odstrante vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavfenych prevoz-
nich kontejnerech do 6 h k ¢iSténi a desinfekci.

Priprava pred ¢iSténim
» Vyrobek pred CiSténim rozeberte, viz Demontaz.
Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu
Upravy

A

POZOR

Riziko poskozeni vyrobku

v dusledku pouziti nevhodnych

disticich/desinfekénich pro-

stfedku a/nebo pfili$ vysokych
teplot!

» Pouzivejte cistici a desin-
fekéni prostredky podle
pokynii vyrobce,

- které jsou povolené
napf. pro hlinik, plasty,
uslechtilou ocel,

- které nenapadaji zmék-
covaci prisady (napf. v
silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro kon-
centraci, teplotu a dobu
pusobeni.

» Aby se predeslo zvySené kontaminaci tacu s
nastroji pfi aplikaci, je zapotfebi dbat na to, aby
byly zneéiSténé nastroje odkladany oddélené a aby
nebyly pokladany zpét na tac na nastroje.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte
vhodné Cistici/desinfekéni  prostfedky. Aby se
zabranilo tvorbé pény a zhorseni ¢innosti chemie
procesu: Pred strojnim ¢isténim a desinfekei vyro-
bek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

» Ultrazvukové Cisténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k rué¢nimu
¢isténi/desinfekci.

-k predcisténi produktl se zaschlymi zbytky pred
strojnim ¢isténim/desinfekci.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim Cisténi/desinfekci.

- kdocisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po
strojnim ¢isténi/desinfekci.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji
nebo na ukladacich pomuckach zafixovat spoleh-
livé a z hlediska ¢isténi spravné, je mozné tyto
vyrobky pro mikrochirurgii ¢istit a desinfikovat
strojné.

193



e

Aesculap®
Nastroje S*

Validovany postup ¢iSténi a desinfekce

Ruéni ¢isténi a desin- m Cistici kartad: TAO11994/ Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podka-
fekce ponofenim TE654202, GK469200 pitola:
pouze: B Stfikacka na jedno pousiti 20 mi ™ Kapitola Ruéni ¢iSténi a desinfekce
FW141P, FW228R, ' Jedno pouzt ponofenim
FW229R, FW233R- B Pracovni konce udrzujte pfi ¢is-
FW235R, FW238R, téni otevrené.
FW239R, FW241R, m Vyrobek s pohyblivymi klouby ¢is-
FW244P, FW258R, téte v oteviené pozici resp. pohy-
FW262R-FW268R, bujte klouby.
FW270R-FW272R, B Faze suseni: PouZijte utérku
EaZME' FW351R- nepoustéjici vlas nebo medicinsky
355 stlaéeny vzduch
® Po ruénim ¢&isténi/desinfekci
zkontrolujte, zda na viditelnych
plochach nezistaly zbytky.
B Pokud je zapotrebi, €istici proces

zopakujte.
Ruéni ¢isténi ultrazvu- m Cistici kartad: TAO11994/ Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podka-
kem a desinfekce pono- TE654202, GK469200 pitola:
renim B Stfikaka na jedno pouziti 20 ml B Kapitola Ruéni €isténi ultrazvukem a
pouze: . N desinfekce ponofenim
FW177R, FW208R, W Pracovni konce udrzujte pfi ¢is-
FW240R, FW242R téni oteviené.

m Vyrobek s pohyblivymi klouby ¢is-
téte v oteviené pozici resp. pohy-
bujte klouby.

B Faze suseni: PouZijte utérku
nepoustéjici vlas nebo medicinsky
stlaéeny vzduch
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Strojni alkalické ¢isténia

tepelna desinfekce
pouze:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

Vyrobek ukladejte do sitového
kose vhodného k &isténi (zabrante
vzniku oplachovych stind).
Jednotlivé ¢asti s luminy a
kanalky napojte na specialni pro-
plachovaci pfipoj injektorového
voziku.

Pracovni konce udrzujte pfi ¢is-
téni oteviené.

Vyrobek ukladejte na sito

s otevienym zavésem.

Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce a pod-

kapitola:

B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce

Ruéni pfed¢isténi kar-

tackem a nasledné

strojni alkalické ¢iSténia

tepelna desinfekce
pouze:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

m Strikacka na jedno pouziti 20 ml

m \Vyrobek ukladejte do sitového

kose vhodného k &isténi (zabrante
vzniku oplachovych stind).
Jednotlivé ¢asti s luminy a
kanalky napojte na specialni pro-
plachovaci pfipoj injektorového
voziku.

Pracovni konce udrZujte pfi ¢is-
téni otevriené.

Vyrobek ukladejte na sito

s otevienym zavésem.

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s ru¢-

nim pred¢isténim a podkapitola:

B Kapitola Ruéni pfed¢isténi kartackem

B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce
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Ruéni pfedciSténi ultra-  m  Stfika¢ka na jedno pouziti 20 ml
zvukem a kartackem a

B Na vyrobek nasadte ochrannou
nasledné strojni alka- Y

lické ¢isténi a tepelna krytku.

desinfekce B \Vyrobek ukladejte do sitového
pouze: kose vhodného k ¢isténi (zabrante
FW177R, FW240R, vzniku oplachovych stind).
FW242R m Jednotlivé ¢asti s luminy a

kanalky napojte na specialni pro-
plachovaci pfipoj injektorového
voziku.

M Pracovni konce udrzujte pfi ¢is-
téni oteviené.

m Vyrobek ukladejte na sito
s otevienym zavésem.

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s ru¢-
nim pred¢isténim a podkapitola:
B Kapitola Ruéni pred¢isténi ultrazvukem

B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a
tepelnd desinfekce

Ruéni &isténi/desinfekce

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dosta-
teéné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zre-
déni roztoku desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim ¢&isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné
povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V piipadé potfeby postup Cisténif/desinfekce zopa-
kujte.
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Rucni ¢iSténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni ¢is- 2 PV Koncentrat neobsahujici
téni (chladno) aldehydy, fenoly a QAV, pH ~
9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
1 Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici
(chladno) aldehydy, fenoly a QAV, pH ~
9*
\" Zavérecny oplach  PT 1 - DEV -
(chladno)
\" Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup Cisténi a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny vSechny pristupné povrchy.

» Vyrobek istéte vhodnym Cisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu &isténi pohybuijte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim acinkem, minimalné v3ak
5 krat.

Faze Il

» \lyrobek duakladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.
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Faze Il

» Vyrobek upiné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni
vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat.
Dbejte pfitom na to, aby byly namocdeny vsechny
pristupné povrchy.

Faze IV

» \iyrobek  dikladné  oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno
pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych
pomocnych prostfedki (napf. utérek, stlateného
vzduchu), viz Validovany postup ¢&isténi a desin-
fekce.

Rucni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové ¢isténi

Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
[} Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\" Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed
» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany

postup Cisténi a desinfekce.
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Faze |

>

Vyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat
na to, aby vechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stin(.

Vyrobek ¢istéte vhodnym Eisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym &isticim kartacem.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybuijte.
Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikactky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim uUcinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

>

>

>

Vyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.

Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

>
>

Viyrobek uplné€ ponofte do desinfekéniho roztoku.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

Proplachnéte lumen na zac¢atku doby puUsobeni
vhodnou stfikaékou na jedno pouziti nejméné
5 krat. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
viechny pfistupné povrchy.

Faze IV
» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod

tekouci vodou (vSechny pistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi

Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno

pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych

pomocnych prostfedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz Validovany postup ¢isténi a desin-
fekce.
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Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni Upozornéni

Cistici a desinfekcni pristroj musi mit ovéfenou ucin-  PouZzity Ciatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné
nost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé  udrZovany a kontrolovany.

normy DIN EN ISO 15883).

Strojni alkalické CiSténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25(77
I Cisteni 55/131 10 DEV ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
\Y) Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu &isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém cisténi a desinfekei zkontrolujte
vdechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou
zbytky.
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Strojni ¢iSténif desinfekce s ruénim pfedéisténim

Upozornéni Upozornéni

Cistici a desinfekcni pristroj musi mit ovéfenou ucin-  PouZzity Ciatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné
nost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé  udrZovany a kontrolovany.

normy DIN EN ISO 15883).

Ruéni predcisténi kartackem

Desinfekéni Koncentrat neobsahujici alde-
Cisténi [chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych disticich karta- ~ Faze Il
Cich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany  p \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod

postup &isténi a desinfekce. tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).
Faze | » Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-

» Vyrobek Uplné ponorte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimain€ na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \iyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacéem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacéem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu Cisténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak
5 krat.

bujte.
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Rucni predcisténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové Cisténi 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
[chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢&isténi a desinfekce.

Faze |

» \iyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat
na to, aby vSechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stin(.

» \iyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacéem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikactky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim G¢inkem, minimainé v3ak
5 krat.

Faze Il

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.
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Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11"
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho
pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucéen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém CiSténi a desinfekci zkontrolujte
viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou

zbytky.
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Aesculap®
Nastroje S*

Kontrola, udrzba a zkousky

vvyyy

v

Nebezpedi poskozeni

wzazrani" kovu/koroze

v dusledku t¥eni) vyrobku pFi

nedostate¢ném promazani!

» Pohyblivé dily (napf.
klouby, posuvné dily a
zavitové tyce) pred funkéni
zkouskou naolejujte oset-
fovacim olejem vhodnym
pro pouzitou sterilizacni
metodu (napf. v pFipadé
parni sterilizace olejovy
sprej STERILIT® | JG600
nebo olejnicka STERILIT® |
JG598).

A

POZOR

Viyrobek nechejte vychladnout na teplotu mist-
nosti.

Viyrobek po kazdém &isténi, desinfekei a vysuseni
zkontrolujte: uschnuti, €istotu, funkci a poskozeni,
napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozbité,
prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vy€istéte a desinfikujte.
Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité
vyradte a predejte technickému servisu spoleénosti
Aesculap, viz Technicky servis.

RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.
Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.
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Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chranite
odpovidajicim zplsobem.

» \Viyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maxi-
malné na prvni zapadce.

» Vyrobek zafadte do pfisluSného ulozeni nebo ulozte
na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
nastroju.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizanimu postupu
(napt. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek

v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci
(DIN EN 1SO 11607).

Parni sterilizace

Upozornéni
VWrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontova-
ném stavu.

>

Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pristup ke
vsem vnéjsim i vnitfnim povrchiim (napf. otevienim
ventili a kohoutd).

» Validovana metoda sterilizace

- Vyrobek rozeberte

- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a valido-
vany podle DIN EN ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi tep-
loté 134 °C, doba plisobeni 5 min

Pfi sou¢asné sterilizaci vice vyrobkd v parnim steri-

lizadtoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maxi-

malni dovolené naloZeni parniho sterilizatoru

podle udaju vyrobce.



Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéji-
cich choroboplodné zarodky, chranéné pred pra-
chem v suchém, tmavém a rovnomérné tempero-
vaném prostoru.

» Sterilné balené vyrobky na jedno pouziti skladujte
chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rov-
nomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

A\

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo

nespravné funkce!

» Na vyrobku neprovadéjte
zmény.

» V\ otazkach servisu a oprav se obracejte na své
narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize

mit za nasledek ztratu zaruky/narokl ze zaruky jakoz i

pfipadnych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalsich servisi se dozvite prostrednictvim vyse
uvedené adresy.

Pfislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Nazev

FW233201 Nahradni matice (pro zavitovou
trubku FW233R, distraktor
FW238R a vietenovy distraktor

FW241R)

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®
Instrumenty S*

Legenda

Instrument wprowadzajacy FW177R

Chwytak FW178R (z uchwytem w ksztatcie litery L)

Szczypcee do zaciskania pretow FW208R

Dzwignia do nastawiania (sktadajaca sie rury gwin-

towanej FW233R, sSrubokreta FW234R i tulejki

zewnetrznej FW235R)

5 Dzwignia do nastawiania przezskornego (sktada-
jaca sie z tulei wewnetrznej FW229R, Srubokreta
FW228R i tulei zewngtrznej z dtugim rowkiem
FW353R oraz rozporki FW141P)

Chwytak FW236R

7 Klucz maszynowy FW237R
Dystraktor (sktadajacy sie z dystraktora FW238R i
dwdch und naktadek dystrakcyjnych FW239R)

9 Instrument do posadawiania preta FW240R

10 Dystraktor wrzecionowy FW241R (sktadajgcy sie z
dystraktora i przedtuzenia)

11 Przyrzad do pomiaru dtugosci preta FW242R

12 Przyrzad do pomiaru dtugosci sruby FW351R

13 Mtotek z rowkiem FW243R

14 Tulejka chroniaca tkanke FW244P

15 Tulejka chroniaca tkanke FW355P

16 Drut Kirschnera FW257S i FW247S

17 Trokar FW271R

18 Celownik FW258R

19 Celownik pomocniczy FW274R

20 Tulejka ochronna do drutu Kirschnera FW352R

21 Srubokrgt do $rub statoosiowych FW262R

22 Preparator nasadowy FW263R

23 Gwinciarka FW264R, FW265R, FW266R, FW267R i
FW268R

24 Srubokrct do $rub zmiennoosiowych FW270R

25 Tulejka dylatacyjna FW272R

26 Tuleja dylatacyjna FW354R

HWOWN =
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Symbole na produkcie i opakowa-
niu

Zgodnie z zaleceniami produ-
centa - do jednorazowego uzytku

Uwaga, 0gdlny znak ostrzegaw-
czy

Uwaga, przestrzegac¢ informacji
zawartych w dokumentacji towa-
rzyszacej

Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produk-
téw oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w eks-
tranecie  firmy  Aesculap  pod  adresem
www.extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Instrumenty S* s stosowane do wszczepiania implan-
tow S* za pomocg nastepujacych systemow:

W S*Spinal System

B S*CS - Cannulated System

| S*FRI/S* FRI przezskorny

Instrumenty do nastawiania ztaman S* sg stosowane
do nastawiania i stabilizacji ztaman za pomoca
implantéw kaniulowancyh S* systemu S* Spinal
System.



» Aby unikng¢ uszkodzen koncowki roboczej: pro-
dukt ostroznie wprowadza¢ przez kanat roboczy

Bezpieczna obstuga i przygotowa-
Niebezpieczenstwo zakazenia

nie
A pacjenta iflub uzytkownika

NIEBEZPIECZENSTWO ~ ©FaZ obnizenia sprawnosci pro-
duktow w przypadku ich
ponownego uzycia. Zanie-
czyszczenie iflub obnizona
sprawnos¢ produktow moga
doprowadzi¢ do obrazen ciata,
chorab lub smierci.
» Nie stosowac ponownie
produktu po jego uzyciu.

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stoso-
wane wytgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne
przeszkolenie, wiedzg i doswiadczenie.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi, przestrze-
gac jej wskazowek i przechowywac ja.

Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznacze-
niem, patrz Przeznaczenie.

Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania
transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwsza
sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy
przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczo-
nym miejscu.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy
wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrako-
wac.

Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpi¢ oryginal-
nymi czesciami zamiennymi.

NIEBEZPIECZENSTWO

(np. trokar).

Instrumentarium do operacji recznych systemu
Spinal (OP-Manuals S* Spinal System-Instrumen-
tierung), przeczyta¢, przestrzega¢ i zachowac
instrukcje obstugi S* FRI i S* SRI.

Obstuga

Zagrozenie zycia pacjenta
wskutek wsunigcia drutu pro-
wadzacego do aorty!

» W przypadku umieszczania
implantow S* lub instru-
mentow S* za pomoca
drutu prowadzacego zwro-
ci¢ uwage na oznakowania
na drucie prowadzacym.

» Trzymac drut prowadzacy
szczypcami.

» Wyciggna¢ drut prowa-
dzacy w odpowiednim cza-
sie.

A

Zbyt gtebokie wtozenie trokara
wskutek braku ogranicznika!
» Trokar FW271R stosowac

A

OSTRZEZENIE
zawsze z przyrzadem do
celowania FW258R.
Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub niewfasciwego dziatania!
OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem

przeprowadzac kontrole
dziatania.
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Demontaz » Zdemontowac dystraktor 8 z naktadkami dystrak-
cyjnymi, patrz Rys. 4: Nacisngé¢ zasuwe B i wyjgc

» Zdemontowac¢ instrument wktadany ze Srubami naktadke dystrakcyjna FW239R.

blokujgcymi kluczem widlastym SW 6, patrz Rys. 1.

&

Rys. 1

Notyfikacja

Do czyszczenia instrumentu wktadanego ze Srubami v
blokujgcymi nie trzeba demontowac, — B -

» Zdemontowa¢ dzwignie do nastawiania 4, patrz
Rys. 2: Mocno nacisng¢ przycisk A i wyja¢ Srubo-
kret FW234R.

A 4—5 1 C————
| =
I *ITI I
8
¥ i - — — Rys. 4
: Legenda
3l B zasuwa
T » Zdemontowac¢ instrument naktadany na pret 9,
4 patrz Rys. 5: wykreci¢ cze$¢ wewnetrzng.
Rys. 2
Legenda
A przycisk
» Zdemontowa¢ dzwigni¢ do nastawiania przezskor-
nego 5, patrz Rys. 3. Catkowicie roztozy¢ na czesci
i odkreci¢ nakretke mocujaca. é
Rys. 5
Ll — T RN ) .
» Zdemontowac dystraktor wrzecionowy 10, patrz
= Rys. 6:
o] [ | . —
< - |
\ I PO | -
5 - - -
\
Rys. 3 10
Rys. 6
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» Zdemontowa¢ dystraktor wrzecionowy 11, patrz
Rys. 7:

"
Rys. 7

» Zdemontowa¢ pomocnik do $ciggania, patrz Rys. 8.

Rys. 8

Montaz

Zamontowa¢ instrument wktadany ze

Srubami blokujgcymi

» Skreci¢ recznie instrument wktadany ze Srubami
blokujgcymi, patrz Rys. 9.

)

Rys. 9

Notyfikacja

Instrument wktadany ze srubami blokujgcymi nie jest
przewidziany do odkrecania tych srub. Jezeli odkreci sie
koricowka robocza, to wystarczy dokreci¢ jg rekg bez
narzedzi. Do odkrecania srub blokujgcych stosowaé
narzedzie rewizyjne FW193R.

Montaz dzwigni do nastawiania

» Zamontowa¢ dzwignie do nastawiania 4, patrz Rys.
10.

Rys. 10

209



Aesculap®
Instrumenty S*

Zamontowa¢ dzwignie do nastawiania

przez skore

» Nakreci¢  nakretke  mocujacg C  na
wewnetrzng, patrz Rys. 11.

tulejke

L = RN
= 3
T
5
Rys. 11
Legenda

C nakretka mocujgca

» Wprowadzi¢ Srubokret w tuleje wewngtrzna,
zabezpieczy¢ rozporka i zatozy¢ Srube blokujaca D,
patrz Rys. 12.

—>T ] I l@ 10—
D !
Rys. 12

» Wprowadzi¢ razem do tulei zewnetrznej FRI, patrz
Rys. 13.
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Zamontowa¢ nastepne czesci urzadzenia

» Zamontowac¢ dystraktor 8 z naktadkami dystrak-
cyjnymi, patrz Rys. 14:

= R

=1 =
| li;l B |

8

Rys. 14

» Zamontowa¢ instrument naktadany na pret 9,

patrz Rys. 15:

9
Rys. 15
» Zamontowa¢ dystraktor wrzecionowy 10, patrz
Rys. 16:
1]
15
o ———
\
10
Rys. 16



» Zamontowa¢ przyrzad do pomiaru
preta 11, patrz Rys. 17.

dtugosci

o, 1
M= L -1
" g |1
—a - :'“"T T
e ﬂ-i / T
H\"\.
L
|_1
r r 1
T
"
Rys. 17

» Zamontowa¢ pomoc do Sciggania, patrz Rys. 18.

Rys. 18

Weryfikacja procedury przygoto-
wawczej

Ogolne wskazowki dotyczace bezpieczen-
stwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow oraz krajo-
wych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z
procedurg przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpo-
wiednich przepiséw paristwowych w zakresie przygo-
towania produktow.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia
maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te
pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygoto-
wanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnié
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygoto-
wania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzyt-
kownik lub osoba przygotowujqca urzgdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tole-
rancji materiafowej znajdujq si¢ réwniez w extranecie
firmy Aesculap pod adresem
www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.
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Produkty jednorazowego uzytku

Drutow Kirschnera FW247S i FW257S

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zainfeko-
wania pacjenta iflub osoby
stosujacej produkt oraz obni-
zenia sprawnosci w wyniku
jego ponownego uzycia.
Zabrudzenie iflub obnizona
sprawnos¢ produktow moga
prowadzic¢ do skaleczen, cho-
rob lub smierci!
» produktu nie stosowac
ponownie po uzyciu.

» Produkty jednorazowe po bezposrednim |ub
posrednim skazeniu krwig nie mogg by¢ ponownie
stosowane.

» Nigdy nie oczyszcza¢ i ponownie stosowa¢ uzy-
tych, uszkodzonych lub skazonych produktow jed-
norazowych.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostato-
Sci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub
zmniejszy¢ jego skutecznosé, a takze powodowaé
korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6
godzin przerwy pomiedzy zastosowaniem
i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajgcych tempera-
tur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajgcych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje
aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo$¢ Srodkow neutralizujgcych lub srodkéw
do czyszczenia moze oddziatywaé chemicznie na stal
nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowaé¢ wyblaknie-
cie i nieczytelno$¢ oznaczen laserow.
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Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor
(np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach
soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji
i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co
za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich
usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadze-
nia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.
Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe srodki che-

miczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopusz-

czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
fowa. Nalezy scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta

Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to

spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie
lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przy-
padku aluminium widoczne zmiany na powierzchni
moga wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu
roboczego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzié
powierzchnie, poniewaz moze to skutkowac
wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazéwki na temat bezpiecz-
nego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie
fagodnego dla materiatow (zachowujgcego ich
wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz
strona internetowa www.a-k-i.org, zaktadka z pub-
likacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposob
przygotowywania instrumentarium medycznego".

Demontaz przed rozpoczg¢ciem procedury
przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemonto-
wa¢ zgodnie z instrukcja.



Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne naj-
lepiej wyptuka¢ za pomoca wody zdemineralizowa-
nej, przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usung¢ za pomocg wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransporto-
wac w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz
Demontaz.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygo-
towawczej danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych
srodkow czyszczacych/dezyn-

PRZESTROGA fekeyjnych i/lub zbyt wysokich
temperatur grozi uszkodze-
niem produktu!

» W sposdb zgodny z zalece-
niami ich producenta sto-
sowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,

- ktdre s3 dopuszczone
np. dla aluminium,
tworzyw sztucznych,
stali szlachetnej,

- ktdra nie jest agre-
sywna wobec plastyfi-
katoréw (np. silikonu).

» Przestrzegac danych doty-
czacych stezenia, tempera-
tury i czasu dziatania.

» W celu unikniecia wzmocnionego skazenia tacy na

instrumenty zwrdci¢ uwage na to, aby zabrudzone

instrumenty byty osobno gromadzone i nie byly

ponownie ukfadane na tacy.

W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stoso-

wac odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne.

W celu unikniecia pienienia i pogorszenia skutecz-

nosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed

czyszczeniem maszynowym i dezynfekejg starannie
optuka¢ produkt pod biezacg woda.

Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:

- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne
czyszezenie/dezynfekeje.

- do wstepnego czyszczenie produktow z
zaschnigtymi pozostatosciami, przed maszyno-
wym czyszczeniem/dezynfekcjg.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspo-
magajacy podczas maszynowego czyszczeniaf
dezynfekgji.

- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi
pozostatosciami, po ich maszynowym czyszcze-
niu/dezynfekcji.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne mogg by¢ bez-

piecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia
zamocowane W maszynach lub na podkfadach
pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowac
maszynowo.
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Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie reczne z
dezynfekcjg zanurze-
niowa

tylko:

FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwigkow i
dezynfekcjg zanurze-
niowg

tylko:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Szczotka do czyszezenia:
TA011994/TE654202, GK469200

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Kornicowki robocze trzymaé do
czyszczenia w pozycji otwarte;.
Produkt z ruchomymi przegubami
czysci¢ w pozycji otwartej lub
poruszajgc przegubami.

Czas suszenia: Korzysta¢ z niekta-
czacej si¢ Sciereczki lub medycz-
nego sprezonego powietrza
Widoczne powierzchnie spraw-
dzi¢ po recznym czyszczeniu/
dezynfekeji pod katem resztek.
Jesli konieczne, to powtdrzy¢ pro-
ces czyszczenia.

Szczotka do czyszezenia:
TA011994/TE654202, GK469200
Strzykawka jednorazowa 20 ml
Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia w pozycji otwarte;.
Produkt z ruchomymi przegubami
czysci¢ w pozycji otwartej lub
poruszajgc przegubami.

Czas suszenia: Korzysta¢ z niekta-
czacej si¢ Sciereczki lub medycz-
nego sprezonego powietrza

Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z dezyn-
fekejg zanurzeniowg

Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z uzyciem
ultradzwiekow i dezynfekejg zanurze-
niowg
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Maszynowe czyszczenie
Srodkami alkalicznymi

i dezynfekcja termiczna
tylko:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

Reczne czyszczenie
wstepne za pomoca
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

tylko:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Produkt nalezy utozy¢ w koszu

odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unika¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

B Pojedyncze czesci zawierajgce

kanaty wewnetrzne nalezy podta-
czy¢ bezposrednio do specjalnego
przyfacza sptukujacego w wozku
iniektora.

Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia W pozycji otwarte;.
Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu

odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unikac¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).
Pojedyncze czesci zawierajace
kanaty wewnetrzne nalezy podfa-
czy¢ bezposrednio do specjalnego
przytacza sptukujacego w wozku
iniektora.

Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia w pozycji otwarte;.
Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Rozdziat Maszynowe czyszczenie/dezyn-

fekcja i podrozdziat:

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie Srod-
kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezyn-

fekcja z recznym czyszezeniem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z
uzyciem szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-
kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna
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Reczne czyszczenie ™
wstepne za pomocg

Lo u
ultradzwiekow i
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie u
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.
tylko:
FW177R, FW240R, ]
FW242R
]
]

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Natozy¢ zabezpieczenie szczek na
produkt.

Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unika¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).
Pojedyncze czesci zawierajace
kanaty wewnetrzne nalezy podta-
czy¢ bezposrednio do specjalnego
przyfacza sptukujacego w wozku
iniektora.

Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia W pozycji otwarte;.
Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezyn-

fekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwiekow i szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-
kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna

Czyszczenie reczne/dezynfekeja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewnié¢
odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla
wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji

nalezy powtorzy¢.
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Czyszczenie reczne z dezynfekcjg zanurzeniowa

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajgcy

dezynfekujace (Z|mna) aldehydéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Ptukanie posred- TP 1 - W-P -
nie (zimna)
i Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy
(zimna) aldehydéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
v Ptukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych zastoso- B Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi

wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

>

>

Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do
czyszczenia.

» Odczekac,

elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukaé
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomoca odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.

Faza ll
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-

73cg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi

komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

dopoki resztki wody nie
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Sciekna
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Faza lll » Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn- komponentami, jak na przykfad pokretia regula-
fekeyjnym. cyjne, przeguby etc.

> Podczas czyszczenia nalezy poruszaé ruchomymi > Tunele nalezy przeptukac za pomoca odpowiedniej
komponentami, jak na przyktad pokretta regula- strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
cyjne, przeguby etc. » Odczeka¢, dopoki resztki wody nie Sciekng

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy z produktu w wystarczajgcym stopniu.

przeptukaé co najmniej pigciokrotnie za pomocg
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwréci¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

FazaV

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich $rodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-

Faza IV wana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac
wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwickow i dezynfekcja zanurzeniowg

Czyszczenie ultra- Koncentrat nie zawierajacy
dzwiekami (Z|mna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
] Ptukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
1 Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
v Ptukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
\" Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed
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» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w
kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byly przykryte i unika¢ stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukaé
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-
73cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Odczeka¢, dopdki resztki wody nie
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Sciekna

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-
fekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomocg
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrocic¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-
73cq woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy poruszaé¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekaé, dopoki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich srodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.
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Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Notyfikacja Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mie¢  Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
sprawdzonq skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bgd?  musi  by¢  regularnie  poddawane  konserwacji
znak CE zgodnie z normg DIN EN ISO 15883). i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzgdzenia: Jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Ptukanie wstepne <25(77

I Czyszczenie 55/131 10 WD ®m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 0% anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~11*
1] Plukanie posrednie  >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego

W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
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Czyszczenie maszynowe/dezynfekeja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé
sprawdzonq skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz
znak CE zgodnie z normq DIN EN SO 15883).

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Notyfikacja

Zastosowane urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
musi  by¢ regularnie  poddawane  konserwacji
i przeglgdom.

Dezynfekujace TP (zimna) >15 Koncentrat nie zawierajgcy alde-
czyszczenie hydow, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP (zimna) 1 - W-P -
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekgji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomoca odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.

Faza ll

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-
73cq woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.
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Wstepne czyszezenie reczne z uzyciem ultradzwiekdw i szezotki

Czyszczenie ultra- Koncentrat nie zawierajacy
dzwigckami [Z|mna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
] Ptukanie P 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-  Faza Il

wania odpowiednich szczotek do czyszezenia i p Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac bie-

strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro- 73cg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

cedura czyszezenia i dezynfekeji. » Podczas czyszezenia nalezy poruszaé ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-

cyjne, przeguby etc.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w
kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byly przykryte i unikaé stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiednie]
strzykawki jednorazowe;.
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Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77

I Czyszezenie 55/131 10 WD m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~11"
[} Plukanie posrednie ~ >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' 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/dezynfekeji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
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Kontrola, konserwacja i przeglady Opakowanie

Niewystarczajace smarowanie
olejem grozi uszkodzeniem

PRZESTROGA produktu (wzery w metalu,
korozja cierna)!

» Czesci ruchome, np. prze-
guby, elementy przesuwne i
prety gwintowane, przed
sprawdzeniem funkcjono-
wania nalezy nasmarowac
olejem nadajacym sig¢ do
zastosowanej metody ste-
rylizacji (np. w przypadku
sterylizacji parowej
sprayem olejowym
STERILIT® | JG60O0 albo za
pomoc3 olejarki kroplowe;j
STERILIT® | JG598).

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wiasciwego
osuszenia, czystosci, poprawnosci  dziatania
i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.
Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezyn-
fekowac.

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 stanowig-
cymi wyposazenie.
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» Produkt z delikatng koncowka robocza nalezy
odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt z blokadg zamocowaé¢ w pozycji otwartej
lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

» Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do prze-
chowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpie-
czy¢ w odpowiedni sposéb krawedzie tnace urzg-
dzenia.

» Kosze opakowac¢ stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

» Upewni¢ sie, ze opakowanie zapobiegnie ponow-
nemu skazeniu produktu podczas sktadowania (DIN
EN 1SO 11607).

Sterylizacja parowa

Notyfikacja

Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roz-
toZzonym jak i zmontowanym.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego
do  wszystkich  powierzchni  zewngtrznych
i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworow
i kranow).
» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni
frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny zDIN EN 285
i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prézni frakcjonowanej
w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu pro-
duktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy
dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony zatadu-
nek sterylizatora parowego podany przez produ-
centa sterylizatora nie zostat przekroczony.



Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opako-
waniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpie-
czonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyrdwnanej temperaturze.

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego
uzytku nalezy przechowywac¢ w suchym i ciemnym,
pomieszczeniu 0 rownomiernej temperaturze.

Serwis techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

i/lub niewtasciwego dziatania!

» Wprowadzanie zmian kon-
strukeyjnych do produktu
jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze
sie skontaktowac¢ z wtasciwym dla Panstwa krajo-
wym  przedstawicielstwem  firmy  B. Braun/
Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen

medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyj-

nych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejgcych
dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.

Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu Oznaczenie
FW233201 Nakretka zapasowa (do tulei
gwintowanej FW233R, dystrak-
tora FW238R i dystraktora wrze-
cionowego FW241R)
Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Legenda

Zavadzaci nastroj pre blokovacie skrutky FW177R

Pridrziava¢ FW178R (s L-rukovatou)

Tla¢né tycové klieste FW208R

Repozi¢na ty¢ (pozostavajlca zo zavitove] trubice

FW233R, skrutkovaca FW234R a vonkajsej objimky

FW235R)

5 Repozi¢na paka perkutanna (pozostavajuca z vnu-
tornej trubice FW229R, skrutkovac¢a FW228R a
vonkajsej objimky s dlhou Strbinou FW353R ako aj
distanéného drziaka FW141P)

Pridrziava¢ FW236R

7 Maticovy klu¢ FW237R
Distraktor (pozostava z distraktora FW238R a
dvoch distrakénych listov FW239R)

9 Tycovy zavadzaci nastroj FW240R

10 Vretenovy qistraktor FW241R (pozostava z distrak-
tora a predlzenia)

11 Meraci nastroj pre dizku tyée FW242R

12 Meraci nastroj pre dizku skrutiek FW351R

13 Strbinové kladivo FW243R

14 Ochranna objimka na tkanivo FW244P

15 Ochranna objimka na tkanivo FW355P

16 Kirschnerov drot FW257S a FW247S

17 Trokar FW271R

18 Cieliaci nastroj FW258R

19 Cieliaci nastroj - zameriavacia pomocka FW274R

20 Ochranna objimka pre K-drot FW352R

21 Jednoosovy skrutkova¢ FW262R

22 Pedikularny preparator FW263R

23 Zavitorez FW264R, FW265R, FW266R, FW267R a
FW268R

24 Viacosovy skrutkova¢ FW270R

25 Dilatacna objimka FW272R

26 Dilatacna objimka FW354R

HWOWN =
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Symboly na obale vyrobku

Nie je vhodna na opatovné pouzi-
tie v zmysle vyrobcom stanove-
ného pouzitia podla uréenia

Pozor, vSeobecny symbol pre
varovanie

Pozor, venujte pozornost sprie-
vodnym dokumentom

Pouzitelnost
» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé
vyrobky a informacie o tolerancii materidlov ngj-

dete tieZ na extranete Aesculap na webovej stranke
www.extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia

Nastroje S* sa pouzivaju pri implantovani implantatov
S* s nasledujucimi systémami:

B Spinalny systém S*

m Kanylovany systém S*

m S*FRI/S* FRI perkutannny

Repozi¢né nastroje na fraktiry S* sa pouzivaju na
repoziciu a stabilizaciu pri frakturach s kanylovanymi
implantatmi S* spindlneho systému S*



Bezpecna manipulacia a priprava

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo infikovania
pacienta a/alebo pouzivatela a
negativny vplyv na funkénost
vyrobkov z dévodu opatovného
pouzitia. Znedistenie a/alebo
zhorsena funkénost vyrobkov
moZzu sposobit poranenia,
ochorenia alebo smrt!
» Vyrobok po pouziti opako-
vane nepouzivajte.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pou-
Zivat len osobam, ktoré maju patricné vzdela-

nie,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 sterilizaciou oéistit (ruéne alebo mecha-

nicky).

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na

Cisté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzi-
tim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a

odlomené kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzi-
vajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z

pouZivania.

» Poskodené cCasti okamzite nahradit originalnymi

nahradnymi dielmi.

» Aby nedoslo ku Skodam na konci prace: Opatrne
vlozte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).
» Preditajte si operaénu priru¢ku S* pre nastroje
soinalneho systému, S* FRI a S* SRI, dodrziavajte

pokyny a priru¢ku si odloZte.

QObsluha

A

NEBEZPECENSTVO

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo ohrozenia

Zivota pre pacienta posunutin

zavadzacieho drotu do aorty!

» Pri vkladani implantatov S*
resp. nastrojov S* cez
vodiaci drot dbajte na
znacky na vodiacom drote.

» Podrzte vodiaci drot klies-
tami.

» Vyberte vodiaci drot vcéas.

Prilisné vniknutie trokara pri

chybajucom doraze!

» Pouzivajte trokar FW271R
vzdy spolu s cieliacim
nastrojom FW258R.

Nebezpecenstvo urazu afalebo

poruchy!

» Vykonavat funkéné testo-
vanie pred kazdym pouzi-
tim.
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Demontaz

» Demontujte vkladaci nastroj pre blokovacie skrutky
vidlicovym klu¢om SW8, pozri Obr. 1.

&

Obr. 1

Ozndmenie
Pre Cistiace ucely sa vkladaci ndstroj pre blokovacie
skrutky demontovat nemusi.

» Demontaz repozi¢nej paky 4, pozri Obr. 2: Silne
pritlaéte na tlac¢idlo A a odoberte skrutkovac
FW234R.

A
|
. {7
== - — —
\
4
Obr. 2
Legenda
A Tlacidlo

» Demontaz repozi¢nej paky perkutannej 5, pozri
Obr. 3. Uplne rozlozte a upinaciu maticu odkrutte.

Obr. 3
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» DemontaZz distraktora 8 s distrakénymi listami,
pozri Obr. 4: Stlafte posuva¢ B a odoberte
distrakény list FW239R.

B
- »
m &
- S
e ot
4_
\
8
Obr. 4
Legenda
B Posuvac

» Demontaz tyCového vkladacieho nastroja 9, pozri
Obr. 5: Odkrutte vnutornu ¢ast.

9
Obr. 5
» Demontaz vretenového distraktora 10, pozri Obr.
6.
] L —»
< = f
I FERRTERTIREYE | -
T
10
Obr. 6



» Demontaz meracieho nastroja pre dizku tyée 11,
pozri Obr. 7.

1
Obr. 7

» Demontaz stahovacej pomécky, pozri Obr. 8.

Obr. 8

Montaz

Montaz zavadzacieho nastroja pre bloko-
vacie skrutky

» Zavadzaci nastroj pre blokovacie skrutky zoskrut-
kujte rukou, pozri Obr. 9.

)

Obr. 9

Ozndmenie

Zavddzaci ndstroj pre blokovacie skrutky nie je uréeny
na uvolfiovanie blokovacich skrutiek. Ak by uvolnil pra-
covny koniec, postaci, ked'sa rukou zakruti bez ndstroja.
Pre uvolnenie blokovacich skrutiek pouzite revizny
ndstroj FW193R.

Montaz repozi¢nej paky
» Montaz repoziénej paky 4, pozri Obr. 10.

¢ O = HE

Obr. 10
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Montaz perkutannej repozi¢nej paky Namontujte dalSie €asti inStrumentaria
» Naskrutkujte upinaciu maticu C na vnutornd tru-  » Montaz distraktora 8 s distrakénymi listami, pozri
bicu, pozri Obr. 11. Obr. 14.
= [
L = L
= 3 =]
| =
5
Obr. 11 (=] [=
Legenda i li;l - R |
C Upinacia matica ‘
» Skrutkova¢ zavedte do vnutornej trubice, zaistite 8

distanénym  drziakom a nastréte blokovaciu gy, 14

skrutku D, pozri Obr. 12. L . L .
» Montaz tyCového vkladacieho nastroja 9, pozri

Obr. 15.
—> T ] I [@ [ -
: i
Obr. 12 é
» Zavedte spolu do FRI-vonkajsej objimky, pozri Obr. Obr. 15
13. )

» Montaz vretenového distraktora 10, pozri Obr. 16.
n

) Dl ——
Obr. 13 > .

\
10

Obr. 16
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» Montaz meracieho nastroja pre dizku tyée 11,
pozri Obr. 17.

1
Obr. 17

» Namontujte stahovaciu pomdcku, pozri Obr. 18.

Obr. 18

Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy,
ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné
hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri- pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou
(CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi
dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia tykajuce sa
pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lep-
Siemu a bezpecénejSiemu vysledku Eistenia v porovnani’s
ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je doleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto
zdravotnickeho vyrobku méZe byt zabezpecené len po
predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpo-
vedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

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.
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Vyroboky na jedno pouzitie

K-dréty FW247S a FW257S

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo infikovania
pacienta a/alebo pouzivatel'a a
negativny vplyv na funkénost
vyrobkov z dovodu opatovného
pouZitia. Znedistenie a/alebo
zhorsena funkénost vyrobkov
mozu sposobit poranenia,
ochorenia alebo smrt!
» Vyrobok po pouziti opako-
vane nepouzivajte.

» \yrobky na jedno pouZitie po priamej alebo nepria-
mej kontaminacii krvou znovu neupravujte.

» Uz pouzité, poSkodené alebo kontaminované
vyrobky na jedno pouZitie uZ nepouzivajte ani
znovu neupravujte.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu €istenie zta-
Zit resp. urobit ho neucinnym a tym zapricinit kordziu.
Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala
presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné
predcistiace teploty >45 °C a Ziadne fixaéné dezin-
fekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alko-
hol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného pros-
triedku alebo zakladného ¢istiaceho prostriedku moze
sposobit chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a
vizudlnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypale-
nych laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujtice chlor
resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo
vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia
dosledkom kordzie (dierova korozia, napatova kordzia)
a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym
preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym
vysusenim.
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Dosusit, ak je potrebné.

PouZivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su

certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo

FDA, prip. oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami

doporu¢ené ako kompatibilné pre dané materialy.

Vietky spdsoby pouzitia dané vyrobcom chemickych

latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripa-

doch to méZe viest k nasledujucim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie
alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hli-
nika moézu nastat viditelné zmeny povrchu uz pri
pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roz-
toku.

B Materialne Skody ako je napr. korézia, trhliny, lomy,
pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo
iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poSkodit
povrch nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo
vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material
Setriacom opédtovnom dcisteni, vid www.a-k-i.org
zverejnenia rubriky Cervena Brozura - Spravna
Udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim d&istenia.

» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouZiti
podla navodu.



Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial
mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi

striekackami.

» Viditelné zvy3ky z operacie pokial moZno Uplne

odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej

nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred ¢istenim

» Vyrobok rozobrat pred Cistenim, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu
distenia

A

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim
nevhodnych &istiacich/dezin-
fekénych prostriedkov a/alebo
vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné
prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,

- ktoré su povolené napr.
pre hlinik, plast, nerez,

- ktoré neposobia na
zmikcovadla (napr. v
silikone).

» Dodrzujte informacie o
koncentracii, teplote a
reakcnej dobe.

» Na zabranenie kontaminacie kompletného sita na

nastroje pri aplikacii davat pozor na to, aby sa zne-
Cistené nastroje zbierali oddelene a aby sa znovu
nekladli na sito s nastrojmi.

Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné ¢is-
tiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo
tvorbe peny a zhor3eniu U¢innosti chemického pro-
cesu: Pred mechanickym cistenim a dezinfekciou,
vyrobok dokladne oplachnite pod te¢ucou vodou.

» Vykonat ultrazvukové Cistenie:

- ako efektivna mechanicka podpora pre manu-
alne Cistenie/dezinfekciu.

- na pred¢istenie vyrobkov so zaschnutymi zvys-
kami pred mechanickym &istenim/dezinfekciou.

- ako integrovana mechanicka podpora pri
mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

- na dalSie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi
zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

Ak sa m6zu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a

isto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plo-

chach, v tom pripade sa mikro-chirurgické vyrobky

moZu mechanicky Cistit a dezinfikovat.
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Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne cistenie m Cistiaca kefa: TAO11994/ Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a
ponornou dezinfekciou TE654202, GK469200 podkapitola:
Len: VA iniekEnA criekad B Kapitola Manualne €istenie ponornou
® Jednorazova injekéna striekacka p p
FW141P, FW228R, 20 ml : dezinfekciou
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R, m Pracovny koniec udrziavat otvo-
FW239R, FW241R, reny na ucely Cistenia.
FW244P, FW258R, ® Vyrobok s pohyblivymi kibmi Gistit
FW262R-FW268R, v otvorene] polohe alebo pohy-
FW270R-FW272R, bom kibov.
FW274R, FW351R- B Faza susenia: Pouzivat rusko bez
FW355P zosilneného miesta na priadzi
alebo medicinsky stlaceny
vzduch.
m Po mechanickom ¢isteni/dezin-
fekcii skontrolovat na viditelné
zvy3ky na viditelnych plochach.
B Ak je potrebné, opakujte Cistiaci
proces.
Manudlne ¢istenie ultra-  m  Cistiaca kefa: TAO11994/ Kapitola Manudlne ¢istenie/dezinfekcia a
zvukom a ponornou dez- TE654202, GK469200 podkapitola:
infekciou B Jednorazova injekéna striekacka B Kapitola Manualne Cistenie ultrazvu-
Len: 20 ml kom a ponornou dezinfekciou
FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R m Pracovny koniec udrziavat otvo-
reny na ucely Cistenia.
m Vyrobok s pohyblivymi kibmi Gistit
v otvorenej polohe alebo pohy-
bom klbov.
B Faza sudenia: PouZivat rusko bez

zosilneného miesta na priadzi
alebo medicinsky stlaceny
vzduch.
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Strojové alkalické Ciste-
nie a tepelna dezinfekcia
Len:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

Nastroj vloZte do sietového kosa
ureného na Cistenie (zabezpectte,
aby boli vy€istené vietky Casti
nastroja).

Jednotlivé ¢asti pripojit pomocou
l[imenu a kanalov na Specialne
oplachovacie napojenie vozika
injektora.

Pracovny koniec udrziavat otvo-
reny na ucely Cistenia.

Vyrobok uloZit na sietovy k63
otvorenym kibom.

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia a

podkapitola:

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelnd dezinfekcia

Ruéné pred¢istenie
kefou a nasledné
mechanické, alkalické
Cistenie a tepelnda dezin-
fekcia

Len:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Jednorazova injekéna striekacka
20 ml

Nastroj vlozte do sietového kosa
uréeného na Cistenie (zabezpecte,
aby boli vycistené vsetky Casti
nastroja).

Jednotlivé ¢asti pripojit pomocou
lumenu a kanalov na 3pecidine
oplachovacie napojenie vozika
injektora.

Pracovny koniec udrziavat otvo-
reny na ucely Cistenia.

Vyrobok uloZit na sietovy k6s
otvorenym kibom.

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s

manudlnym pred¢istenim a podkapitola:

B Kapitola Manualne pred¢istenie kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelnd dezinfekcia
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Ruéné pred¢istenie m
ultrazvukom a kefou a

[ ]
nasledné mechanické,
alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia u
Len:

FW177R, FW240R,
FW242R

[ ]

]

[ ]

Jednorazova striekacka 20 ml

Na vyrobok nasadit ochranny
plast.

Nastroj vloZte do sietového kosa
ureného na Cistenie (zabezpectte,
aby boli vy€istené vietky Casti
nastroja).

Jednotlivé ¢asti pripojit pomocou
[imenu a kanalov na Specialne
oplachovacie napojenie vozika
injektora.

Pracovny koniec udrziavat otvo-
reny na ucely Cistenia.

Vyrobok uloZit na sietovy k63
otvorenym kibom.

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s

manualnym pred¢istenim a podkapitola:

B Kapitola Manualne predéistenie ultra-
zvukom a kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelnd dezinfekcia

Manualne ¢istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu
vodu dostatoéne odkvapkat z produktu, aby sa
zabranilo zriedeniu roztoku dezinfekéného pros-

triedku.

» Po manualnom ¢&isteni/dezinfekcii vizualne skon-
trolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenacha-

dzaju ziadne zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény pro-

ces.
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Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné ¢&is-  IT (stu- >1 PV Koncentrat formaldehydu,
tenie dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT (stu- 1 PV -
dend)
1l Dezinfekcia IT (stu- 15 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavere¢né prepla- T (stu- 1 DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - -
PV: Pitna vodaPitna voda
DV: Voda Uplne 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 €istenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfeke-
ného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou &istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/

preplachnite pod tectcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-

telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-

telné skrutky, kiby atd., po¢as dezinfikacie pohy-
bujte.

Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j
5 krat. Uistite sa, ¢i su vSetky bezpeénostné zaria-
denia neustale pristupné.
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Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as kone¢ného oplacho-
vania pohybujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou
strieka¢kou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \/yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej
pomdcky (napr. obrusok, stlaceny vzduch), pozri
Validované postupy €istenia a dezinfekcie.

Manualne cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvu- IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
kom dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1l Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
\" Zaverecné prepla- IT(stu- 1 - DV -
chovanie dend)
\" Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed
» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach

a jednordzovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.
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Faza |

>

Viyrobok Cistite v ultrazvukovom Cistiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému
tiefu.

Vyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as Gistenia pohybujte.
Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

>

>

>

Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod teclcou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

>
>

Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j
5 krat. Pritom dbajte na to, aby boli namodené
vietky pristupné povrchy.

Faza IV

>

>

Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod teclicou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po€as konecného oplacho-
vania pohybujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou

strieka¢kou najmenej 5 krat.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V

» Viyrobok vo faze suSenia susit za pomoci vhodnej

pomdcky (napr. obrusok, stlateny vzduch), pozri
Validované postupy ¢istenia a dezinfekcie.
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Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-  Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
telnu Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie  videlne udrzZiavané a kontrolované.
CE podla DIN EN ISO 15883).

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25(77
I Cistenie 55/131 L m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniénové tenzidy
H 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
[} Medzioplach >10/50 1 DV -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\' Susenie - - - Podla programu pre ¢istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky €isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat
na viditelné zvysky.
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Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predéistenim

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-
telnu ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie

CE podla DIN EN ISO 15883).

Manualne preddistenie kefkou

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

Dezin- IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
fekéné dend) 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 jednordzovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy €istenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfeke-
ného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou &istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite éis-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injek¢énou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod te¢tcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., potas oplachovania pohy-
bujte.
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Manualne preddistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom IT (stu- >1 Koncentrat formaldehydu,
denad) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9%
] Preplachovanie IT(stu- 1 - PV -
denad)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok dCistite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému
tienu.

» \iyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite éis-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.
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Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
] Cistenie 55/131 10 DV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <500 anidénové tenzidy
m 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat

na viditelné zvysky.
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Kontrola, udrzba a skuska

v

vvyyvyy

vy

Poskodenie (kovovy jedlik/tre-

cia korozia) vyrobku z dévodu

nedostatocného olejovania!

> Pohyblivé &asti (napr. kiby,
trecie diely a zavitové tyce)
pred skuskou funkénosti
naolejovat, pre vhodnu
sterilizaciu, na to uréenym
konzervacnym olejom
(napr. pri parnej steriliza-
cii) STERILIT® I-olejovy
sprej JG60O alebo
STERILIT® |-kvapkacia
olejnicka JG598).

UPOZORNENIE

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.
Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni
otestujte na: Suchost, ¢istotu, funkénost a posko-
denie, napr. izolaciu, skorodované, uvolnené,
ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.
Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znecisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.
Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit
a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrob-
kami.
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Balenie

>

>

>

Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zod-
povedajicim spdsobom.

Vyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v
prvej zapadke, zafixovat.

Zarad'te vyrobok do prisluSného ulozZenia, alebo ho
ulozte na vhodny sietovy koS. Ubezpecte sa, ze
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.

Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

Uistite sa, Ze balenie zabrafuje znovu kontaminacii
produktu pocas skladovania (DIN EN 1SO 11607).

Parna sterilizacia

Ozndmenie

Wrobok je mozné sterilizovat v rozobranom ale aj
zmontovanom stave.

>

>

Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku
vsetkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).

Validovany steriliza¢ny postup

- Rozlozenie vyrobku

- Sterilizacia parou vo frakénom vékuu,

- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podla
DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN
I1SO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu
pri 134 °C, po dobu 5 min

Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jed-

nom parnom sterilizatore: zabezpedte, aby nebolo

prekrocené maximalne pripustné naplinenie par-
ného sterilizatora podla udajov vyrobcu.



Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti
zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne tem-
perovanom priestore, chranené pred prachom.

» Sterilne zabeleny jednorazovy vyrobok ulozit v
suchej, tmavej, chranenej od prachu a rovnomerne
vyhrievanej miestnosti.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu afalebo
poruchy!

VAROVANIE » Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu

viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate

pripadnych povoleni.

Servisné adresy
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku  Oznadenie

FW233201 Nahradna matica (pre zavitovu
trubicu FW233R, distraktor
FW238R a vretenovy distraktor
FW241R)

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
S* ekipmanlari

Aciklamalar

Kilitleme civatalar yerlestirme ekipmani FW177R

Karsi tutucu FW178R (L kulplu)

Cubuklu bastirma pensesi FW208R

Repozisyon kolu (disli borusundan FW233R, torna-

vidadan FW234R ve dis kovandan FW235R olus-

maktadir)

5 Perkiitan repozisyon kolu (i¢ borudan FW229R, tor-
navidadan FW228R ve dis kovandan FW141P olus-
maktadir)

Karsi tutucu FW236R

7 Somun anahtari FW237R
Distraktor (distraktérden FW238R ve iki distraktor
bicagindan FW239R olusmaktadir)

9 Cubuk yerlestirme ekipmani FW240R

10 Mil distraktorii FW241R (distraktérden ve uzatma-
dan olusmaktadir)

11 Cubuk uzunlugu dlcme ekipmani FW242R

12 Civata uzunlugu dlgme ekipmani FW351R

13 Yarikli cekic FW243R

14 Doku koruma kovani FW244P

15 Doku koruma kovani FW355P

16 Kirschner teli FW257S ve FW247S

17 Trokar FW271R

18 Hedef ekipmani FW258R

19 Hedef ekipmani ¢ikarma yardimecisi FW274R

20 K teli koruma kovani FW352R

21 Monoaksiyal tornavida FW262R

22 Pedikil disektor FW263R

23 Disli kesicisi FW264R, FW265R, FW266R, FW267R
ve FW268R

24 Poliaksiyal tornavida FW270R

25 Dilatasyon kovani FW272R

26 Dilatasyon kovani FW354R

HWOWN =
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Uriin ve ambalaj lizerindeki simge-
ler

Uretici tarafindan belirlenen
amaca uygun kullanim seklime
gore tekrar kullanilamaz

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, iiriinle gelen belgeleri dik-
kate aliniz

A

Gecerlilik alani
» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme

saglamhg bilgileri icin ayni zamanda Aesculap
harici olarak www.extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

S* ekipmanlari asagidaki sistemli S* implantlarin imp-
lantasyonu icin kullanihr:

W S*Spinal sistem

m S*CS - Kaniillii sistem

m S*FRI/S* FRI perkiitan

S* fraktiir repozisyon ekipmanlari S* Spinal sistemin
kanillu S* implantlari ile repozisyon ve fraktir stabili-
zasyonu igin kullanilir.



Giivenli kullanim ve hazirlama

Tekrar kullanim nedeniyle has-
tanin ve/veya kullanicinin
enfeksiyon kapmasi ve iiriiniin
islevselliginin etkilenme tehli-
kesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya
bozulmus fonksiyonu yaralan-
maya, hastaliga ve 6liime
neden olabilir!

A

TEHLIKE

» Uriinii kullanimdan sonra
tekrar kullanmayin.

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve
uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona
uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kulla-
nim amaci.

Fabrikadan yeni ¢cikmig iiriinii, nakliyat ambalajinin
cikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce
iyice temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullaniimamis iriinii
kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek
gevsek, egrilmis, kirnllmis, catlak ve kirllmis parcalar
olmadigindan emin olunuz.

Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Oriin
hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla
degistiriniz.

is sonunda hasarlari 6nlemek icin: Uriinii dikkatlice
calisma kanalina (6rn. trokar) yonlendirin.

S* Spinal sistemi ekipmanlarinin, S* FRI ve S*
SRI'inin OP kullanim kilavuzlarini okuyun, bunlara
uyun ve bunlari muhafaza edin.

Kullanim

A\

TEHLIKE

UYARI

UYARI

Kilavuz telin aorta itilmesi
nedeniyle hastanin hayati teh-
likesi!

» S*implantlarinin ya da S*
ekipmanlarinin kilavuz teli
izerinden sokulmasinda
kilavuz teli iizerindeki isa-
retleri dikkate alin.

» Kilavuz teli bir pense ile siki
tutun.

» Kilavuz teli zamaninda
cikarin.

Eksik dayanak nedeniyle tro-

karin cok derin girme tehli-

kesi!

» Trokari FW271R daima
hedef ekipmani FW258R
ile birlikte kullanin.

Yaralanma tehlikesi ve/veya

hatali fonksiyon tehlikesi!

» Her kullanimdan dnce
fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.
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Aesculap®
S* ekipmanlari

Sokme iglemi

» Kilitleme civatalari yerlestirme ekipmanini agik
agizli anahtar SW6 ile sokiin, bkz. Sekil 1.

&

Sekil 1

Not
Kilitleme civatalari yerlestirme ekipmani temizlik icin
sdkiilmek zorunda degildir.

» Repozisyon kolunu 4 stkme, bkz. Sekil 2:
Diigmeye A giiclii basin ve tornavidayr FW234R
cikarin.

A
|
" {7
== - — —
\
4
Sekil 2
Aciklamalar
A Diigme

» Perkiitan repozisyon kolunu 5 sokme, bkz. Sekil 3.
Tamamen parcalara ayirin ve germe somununu
sokiin.

EX

Sekil 3
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» Distraktorii 8 distraksiyon bicaklari ile sokme, bkz.
Sekil 4: Siirgiiyli B onaylayin ve distraksiyon bica-
gint FW239R cikarin.

B
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Sekil 4

Aciklamalar

B Sirgii

» Cubuk yerlestirme ekipmanini 9 sokme, bkz. Sekil
5: i kismi sokiin.

Sekil 5
» Mil distraktdriinii 10 sékme, bkz. Sekil 6.




» Cubuk uzunlugu 6lgme ekipmanini 11 sdkme, bkz.

Sekil 7.
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Sekil 7

» Cikarma yardimcisini sékme, bkz. Sekil 8.

Sekil 8

Montaj

Kilitleme civatalari yerlestirme ekipmani-
nin montajl

» Kilitleme civatalar yerlestirme ekipmanini manuel
olarak civatalayin, bkz. Sekil 9.

)

Sekil 9

Not

Kilitleme civatalari yerlestirme ekipmani kilitleme civa-
talarini s6kmek icin tasarlanmamistir. Calisma ucu
gevsediginde, aletsiz manuel olarak sikistirilabilir. Kilit-
leme civatalarini s6kmek icin revizyon aleti FW193R
kullanin.

Repozisyon kolunun montaji
» Repozisyon kolunu 4 montaji, bkz. Sekil 10.

Sekil 10

Perkiitan repozisyon kolunun montaji

» Germe somununu C i¢c kovana vidalayin, bkz. Sekil
11.

= !
o = o= +— {—C
=1 [ ==k
\
5
Sekil 11
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Aciklamalar » Cubuk vyerlestirme ekipmaninin 9 montaji, bkz.
C Germe somunu Sekil 15.
» Tornaviday! i¢ kovana sokun, mesafe tutucusu ile
emniyete alin ve kilitleme civatasi D sokun, bkz. 0
Sekil 12.
\
9
— 1 a = ik
| (= Sekil 15
D > Mil distrakt6riinin 10 montaji, bkz. Sekil 16.
Sekil 12 ™ o
» Birlikte FRI dis kovana sokun, bkz. Sekil 13. -
_ o[ ———

Sekil 16
Sekil 13

Diger cihaz parcalarinin montaji

» Distraktorii 8 distraksiyon bigaklari ile monte edin,
bkz. Sekil 14.

[ N #

o o — i —

8
Sekil 14
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» Cubuk uzunlugu 6lcme ekipmaninin 11 montaji,

bkz. Sekil 17.
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Sekil 17

» Cikarma yardimcisi montaji, bkz. Sekil 18.

v
=

Sekil 18

Validasyonu yapilmis hazirlama
yontemi

Genel giivenlik uyarilar
Not
Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-

rasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tastyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, driinlerin hazirlanmasi ile ilgili
olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temiz-
leme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama ter-
cih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin
iriiniin daha dnceden bir uygunluk testinden gecirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullaniimis-
tir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bil-
giler icin bakinizAesculap Extranet

www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.
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Tek kullanimlik diriinler

K telleri FW247S ve FW257S

A

UYARI

Tekrar kullanim neticesinde
hastalar ve/veya kullanici
enfeksiyon ve iiriinlerin islev-
selliginin etkilenme riski mev-
cuttur. Uriinlerin kirli olmasi
ve/veya islevselliklerinin etki-
lenmis olmasi yaralanmalara,
hastaliga veya yasam kaybina
neden olabilir!
» (Uriinii kullanimdan sonra
tekrar kullanmayin.

» Tek kullanimhk driinleri kanla dogrudan veya
dolayli kontaminasyon sonrasinda tekrar hazirla-
mayin.

» Kullanilan, hasarli ya da kontamine olmus tek kul-
lanimlik Grlinleri tekrar hazirlamayin ve kullanma-
yin.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlas-
tirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona
sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki
slire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden
olan >45 °C lzerindeki sicakliklarda uygulama yapil-
mamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar:
aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajli ndtralizasyon maddeleri ya da zemin
temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazi-
nin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da
makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.
Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin
(6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve
sterilizasyon icin kullanilan tuz c¢6zeltileri) korozyona
(delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gérme-
sine neden olur. Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan
tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve
bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.
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Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA
onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde Ureticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen proses kimyasallari kullaniimahdir. Kimyasal
madde Ureticisinin tim uygulamalari siki sikiya miisa-
hade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida
sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede gériintii degisimleri, érn. solma ya da
titan ya da alliminyumda renk degisikligi. Alimin-
yumda pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim
sollisyonunda goriiniir yilizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari, drn. korozyon, catlaklar, kirik-
lar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik i¢in metal firca ya da yiizeyi zedeleyebile-
cek baska asindirici araclar kullanmayiniz, aksi
halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme
degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili
baska ayrintili notlar igin, bkz. www.a-k-i.org adre-
sinde su madde basliklari: Verffentlichungen Rote
Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi dnce-
sinde sokme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun
olarak sokiiniiz.



Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektorle 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 dezenfeksi-
yon islemine tastyiniz.

Temizlikten once hazirlama

» Uriinii temizlikten once pargalarina ayirma, bkz.
Sokme islemi

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giiven-
lik notlari

A

DiKKAT

Uygun olmayan temizlik/
dezenfeksiyon maddeleri ve/
veya fazla yiiksek sicakliklar
nedeniyle iiriinde meydana
gelen hasarlar!

» (Ureticinin talimatlarina
uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullaniniz:

- 0Ornegin aliiminyum,
plastik ve celik kullani-
labildiginde,

- yumusaticilari (6rn.
silikonu) tahris etme-
yen.

» Konsantrasyon, sicaklik ve
etki siiresine yonelik bilgi-
leri dikkate alin..

» Donatilmis ekipman parcalarinin daha fazla konta-
minasyonunu dnlemek icin uygulama sirasinda kir-
lenen ekipmanlarin ayrica toplanmasina ve ekip-
man parcalari arasina konulmamasina dikkat
edilmelidir.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksi-
yon maddeleri kullaniniz. Képlik olusumunu ve
islem kimyasallarinin etkinliginin kotlilesmesini
onlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezen-
feksiyondan dnce driinii akan su ile iyice durulayin.

» Ultrason temizligini asagidaki amaglarla gercekles-
tirin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyon icin mekanik
destek olarak.

- kurumus artiklari bulunan driinlerin makine ile
temizlik/dezenfeksiyon 6ncesinde 6n temizligi
olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre
bir mekanik destegi olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile cikarila-
mamis artiklari olan {riinlerin ek temizligi ola-
rak.

» Mikroskobik ameliyat Urilinleri makinelerde veya
muhafaza destekleri lzerinde giivenli ve temizlik
kurallarina uygun sabitlenebildiginde mikroskobik
ameliyat Griinlerini makine ile temizleyin ve dezen-
fekte edin.
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Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan
manuel temizlik
Sadece:

FW141P, FW228R,
FW229R, FW233R-
FW235R, FW238R,
FW239R, FW241R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R-FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanila-
rak yapilan manuel
temizlik

Sadece:

FW177R, FW208R,
FW240R, FW242R

Temizlik firgasi: TAO11994/
TE654202, GK469200

Tek kullanimlik 20 ml siringa

Temizlenmeleri icin calisma uglar
actk durumda tutulmalidir.
Hareketli eklemli iiriinii acik halde
veya eklemlerini hareket ettirerek
temizleyiniz.

Kurutma asamasi: iplik birakma-
yan bez veya tibbi basingli hava
kullaniniz.

El ile temizlikten/dezenfeksiyon-
dan sonra, erisilebilir yiizeylerin
lizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.

Gerekiyorsa, temizlik islemini tek-
rarlayin.

Temizlik firgasi: TAO11994/
TE654202, GK469200

Tek kullanimlik 20 ml siringa
Temizlenmeleri icin calisma uglar
acik durumda tutulmahdir.
Hareketli eklemli iirlinii acik halde
veya eklemlerini hareket ettirerek
temizleyiniz.

Kurutma asamasi: iplik birakma-

yan bez veya tibbi basingli hava
kullaniniz.

Boltim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon ve alt

basliklar:

m Bolim Daldirma ile dezenfeksiyon kul-
lanilarak yapilan manuel temizlik

Boliim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon ve alt

basliklar:

m Bolim Ultrason ve daldirma ile dezen-
feksiyon kullanilarak yapilan manuel
temizlik
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Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksi-
yon

Sadece:

FW141P, FW234R,
FW238R, FW239R,
FW241R, FW271R

Uriinii temizlige uygun siizgecli
sepete koyunuz (durulama kér
noktalari olusmasini 6nleyiniz).
Kavite ve kanallar iceren parcalari
dogrudan enjektdr arabasinin
yikama rakoruna baglayiniz.
Temizlenmeleri igin calisma uglari
acik durumda tutulmahdir.
Uriinii eklemi acik halde siizgecli
sepette muhafaza ediniz.

Boliim Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

ve alt basliklar:

W Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon

Firca ile maniiel 6n
temizleme ve ardindan
makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezen-
feksiyon.

Sadece:

FW178R, FW208R,
FW228R, FW229R,
FW233R, FW235R,
FW244P, FW258R,
FW262R-FW268R,
FW270R, FW272R,
FW274R, FW351R-
FW355P

Tek kullanimlik 20 ml siringa
Uriinii temizlige uygun siizgecli
sepete koyunuz (durulama kér
noktalari olugmasini énleyiniz).
Kavite ve kanallar iceren parcalari
dogrudan enjektor arabasinin
yikama rakoruna baglayiniz.
Temizlenmeleri icin calisma uglar
actk durumda tutulmalidir.
Uriinii eklemi agik halde siizgegli
sepette muhafaza ediniz.

B6lim Manuel 6n temizleme ile mekanik

temizlik/dezenfeksiyon ve alt basliklar:

B Bolim Firca ile manuel 6n temizlik

B Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon
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Ultrason ve firca ile m
maniiel 6n temizleme ve
ardindan makine ile

alkalik temizleme ve ter- ™
mik dezenfeksiyon.
Sadece:
FW177R, FW240R, [ ]
FW242R
| |
|

Tek kullanimlik 20 ml siringa

B Agizhg driin lizerine takiniz.

Uriinii temizlige uygun siizgecli
sepete koyunuz (durulama kér
noktalari olugmasini dnleyiniz).
Kavite ve kanallar iceren parcalari
dogrudan enjektdr arabasinin
yikama rakoruna baglayiniz.
Temizlenmeleri icin calisma uglar
acik durumda tutulmahdir.
Uriinii eklemi acik halde siizgecli
sepette muhafaza ediniz.

Bo6lim Manuel 6n temizleme ile mekanik

temizlik/dezenfeksiyon ve alt basliklar:

B Bolim Ultrason ve firca ile manuel 6n
temizlik

B Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin
el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama
suyunun yeterli sekilde iirlinden akmasini bekleyi-

niz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisi-
lebilir ylizeylerin tizerinde artiklar olup olmadigini
gozle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tek-

rarlayiniz.
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Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici

Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-

temizlik (soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0sS 1 is -
(soguk)
i Dezenfeksiyon 0S 15 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
v Son durulama 0sS 1 TTAS -
(soguk)
\' Kurutma 0sS - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-
tesi saglanmalidir)
0S: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed
» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-  Evre Il
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve  p (Jriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
dezenfeksiyon siireci. musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
Evre | » Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ;kllemler Vo Yllf,ar?a sulras'm;ia h.ar.eketkettlrlnlz.b ‘
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri- > a.ar_m suyun trtintn tizerinden lyice akmasini bek-
silebilir tiim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz. leyiniz.
» Uriinii gerekirse gozeltide uygun bir temizlik fircasi  Evre Il
yardimiyla, ylizeyde gortndr hicbir artik kalmayana . {jiiinij tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
kadar temizleyiniz. nniz.
» Gerektiginde gozle gorilmeyen yiizeyleri en az ), gapit olmayan komponentleri, 8rn. ayar vidalari,
1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin. eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
» Sabit olmayan komponentleri, drn. ayar vidalari, niz.
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz. » Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz
» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile kalma siiresinin basinda en az 5 kez limenleyin.

tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Bunu yaparken, erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanma-
sina dikkat ediniz.
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Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice

yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en

az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin lizerinden iyice akmasini bek-

leyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirimis

hava) ile kurutma asamasindaki driin.

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Ultrason temizligi

Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

(soguk) konsantre, pH ~ 9%
I Ara yikama 0S 1 is -
(soguk)
i Dezenfeksiyon 0sS 15 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9%
\" Son durulama 0sS 1 TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0S - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
0s: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve

dezenfeksiyon siireci.
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Evre |

>

Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason golgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gdzle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>

>

Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., ylkama sirasinda hareket ettiriniz.
Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre IlI

>

>

Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
rniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

Etki siiresinin basinda llimenlerin uygun bir enjek-
torle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yapar-
ken, erisilebilir tiim ylzeylerin 1slanmasina dikkat
ediniz.

Evre IV

>

>

Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en

az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bek-

leyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimig
hava) ile kurutma agsamasindaki driin.
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Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis ~ Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayr  liklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.
veya DIN EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek béimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577 -
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1 Ara yikama >10/50 1 TTAS -
vV Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
\' Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, eri-
silebilir yiizeylerin tizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.
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Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis

bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onayi
veya DIN EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Firca ile manuel 6n temizlik

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
liklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Dezenfekte >15
edici

Temizlik

0S (soguk)

Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
konsantre, pH ~ 9*

] Durulama 0S (soguk) 1

is: icme suyu
0S: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tiim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettiriniz.
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Ultrason ve firga ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
[soguk) konsantre, pH ~ 9*
Il Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0s: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirlii erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettiriniz.
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Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11"
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
v Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, eri-
silebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.
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Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iirii-
niin hasar gérmesi (metal

DIKKAT a§|nd|r|C|Is.iirti:'|nme koroz-
yonu) tehlikesi!

» Hareketli parcalan (6rn.
mafsallari, siirgii parcala-
rini ve vidali cubuklan)
fonksiyon kontroliinden
once, uygulanan sterilizas-
yon prosediiriine uygun
bakim yaglariyla yaglayin
(6rn. buhar sterilizasyo-
nunda STERILIT® | - JG600
yag spreyi ya da STERILIT®
1 -JG598 damlalik yag).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra
lrlinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk,
temizlik, calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme,
egilme, parcalanma, yirtiima, asinma ve kirilma
gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli Girlind kurulayiniz.

» Temiz olmayan liriini tekrar temizleyiniz ve dezen-
fekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da calismayan liriinii derhal ayiklayin ve
Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

» Parcalara ayrilabilir driinlin birlestirilmesi, bkz.
Montaj.

» llgili iirtinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.
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Ambalaj

» ince calisma uglu iirlinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii emniyet mandali agik halde ya da en fazla
birinci engel disinde sabitleyiniz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da
uygun slizgecli sepete koyun. Keskin kdseler varsa,
bunlarin korundugundan emin olunuz.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun
bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril kon-
teynerler igine koyunuz).

» Ambalajin, lriinlin muhafazasi sirasinda yeniden
kirlenmeyi 6nlediginden emin olun (DIN EN
1S011607).

Buharli sterilizasyon

Not
Uriin gerek parcalara ayrilmis, gerek birlestirilmis halde
sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic ylizeylere
erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalar
acarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Oriiniin sokiilmesi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterili-
zasyon

- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN
ISO 17665 standardina gére onaylanmis buhar
sterilizasyonu.

- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika
islem siiresiyle sterilizasyon

» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla
lirlin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin
liretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asiima-
digindan emin olun.



Muhafaza

» Steril Uriinleri mikrop gecirmez ambalaj igcinde toz-
dan korunmus halde kuru, karanlk ve diizgiin
sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.

» Steril ambalajli tek kullanimhk driini tozdan
korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklk
dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis
Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!
UYARI » (Uriinde degisiklik yapma-

yin.

» Servis ve tamir isleri icin ilkenizdeki B.Braun/
Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi cihaz tzerinde degisiklikler yapilmasi garantif

glivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz-

lesmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten &gre-
nebilirsiniz.

Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Adi

FW233201 Yedek somun (disli borusu
FW233R, distraktdr FW238R ve
mil distraktori FW241R icin)
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