Aesculap®

Aesculap Spine

Instructions for use/Technical description S Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

S¢ MIS instruments S* MIS instrument
o> Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung UHcTpyKumna no npumeHuio/TexHuyeckoe onu-

S¢ MIS Instrumente caHune
CF> Mode d'emploi/Description technique 5* MIS MHCTpyMeHTb!

Instruments S* MIS C€2> Navod k pouziti/Technicky popis
CED Instrucciones de manejo/Descripcion técnica Ndstroje 5¢ MIS

Instrumental S* MIS Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny
1> Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica Instrumenty S¢ MIS

Strumenti S* MIS CSKD Névod na pouzitie/Technicky opis
P Instrugdes de utilizagio/Descrigio técnica Nastroje S* MIS

Instrumentos S* MIS Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama
(N> Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving S*MIS el aletleri

S* MIS instrumenten A AT A [ 7]% AT

StMIS 71+

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE



—— [l
{ ‘ oo I Ll
AN | I |

0o

N

=K. 3= Al sl A s [ D

e —
)~ <>
— A A G

loe
lov
los
log




(el

[@ o]

FW238R



=

l HHMHiHHﬂ =
1
e ERICEN |i l‘e—?}?—@
2 f
'
e %ﬂﬂ@%
FW7‘34R
P N
|
- | O



= —
N

(-
~__ /7

V1ol — o

FW238R




Aesculap®
S4 MIS instruments

Key
1 S*MIS thread cutter FW714R, FW715R and
FW716R

2 S*MIS guiding instrument FW708R

3 S*MIS outer sleeve of repositioning lever, short
FW705R

4 S*MIS adjustable screw, long FW707R (for use
with S* percutaneous threaded tube FW734R)

5 S*MIS spacer FW709R (for use with nut and
guidesleeve of FW241R)

6 S*MIS bar
FW711R

7 S*MIS distraction sheet, short FW706R (for use
with a distractor FW238R)

8 S* MIS flank-breaking forceps FW712R

insertion instrument, angulated

Nut and guide sleeve of FW241R
Slider on the distraction blade
Reference point of the markings
Pedicle screw

Monoaxial pedicle screw
All-around marking

- o o n o O

Images

A Removing the threaded tube FW734R and adjust-
ing screw FW707R

B Removing the spacer FW709R

Removing the bar insertion instrument FW711R

D Removing the distractor FW238R and the distrac-
tion blades, short FAW706R

E Additional information regarding the marking on
the outer sleeve

F Additional information regarding the marking on
the thread cutter

G Additional information regarding the marking on
the guide instrument

H Installing the threaded tube FW734R and adjusting
screw FW707R

(g}

I Installing the spacer FW709R

JInstalling the bar insertion instrument FW711R

K Removing the distractor FW238R and the distrac-
tion blades, short FW706R

Symbols on product and packages

A

Applicable to

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

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation sup-
plied with the product

Intended use

The S*MIS instruments complete the scope of the
S* FRI - fracture repositioning instrument set system.
The S*instruments are used for implanting S* implants
with the following systems:

W S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

| S*FRI/S* FRI perkutan

The S*MIS instruments and S* fracture reposition
instruments are used to reposition and stabilize frac-
tures with the cannulated S* implants of the S* Spinal
System.



Safe handling and preparation

» Ensure that the product and its accessories are

operated and used only by persons with the requi-
site training, knowledge, or experience.

Read, follow, and keep the instructions for use.
Read, follow, and keep the instructions for use for
S*instruments TA012384.

Read, follow and keep the surgical manual for the
S* Spinal System instrument set S* FRI, S* SRI and
S* MIS and keep it in a safe place.

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

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

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

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

VAN

DANGER

A

DANGER

A\

WARNING

Safe operation

Pushing the K wire forward
into the aorta risks the life of
the patient!

» When inserting S* implants
or S* instruments using the
guide wire, pay attention
to the markings on the
guide wire.

» Hold the guide wire with a
forceps.

» Remove the guide wire at
the right moment.

Positioning implants incor-
rectly causes a serious risk of
injury!

The depth markings and scales

on the instruments are only

intended for orientation!

» Pay attention to the
appropriate reference
points of the markings -
see installation section.

» Ensure that the implants
are positioned correctly
using an x-ray check.

Risk of injury and/or malfunc-

tion!

» Always carry out a func-
tion check prior to using
the product.
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A\

WARNING

Excessive trocar insertion

depth in the event of a missing

end stop means a risk of

injury!

» Use trocar FW271R only in
combination with the aim-
ing device FW258R.

Delay in surgery due to the
outer sleeve slipping down
FW705R!

» Secure the outer sleeves by
hand when inserting or
removing other instru-
ments (e.g. the thread cut-
ter, screwdriver).

A\

WARNING

B The outer sleeve can be
reapplied using the posi-
tioning aid FW708R.

m The outer sleeve can be
secured using the threaded
tube FW234R and the
adjusting screw, long
FW707R

Damage to the pedicle screws
and incorrect positioning due
to using the wrong screw-
driver!

» Only use the guide instru-
ment FW708R for screw-
ing in monoaxial pedicle
screws.

A\

CAUTION

Damage to the monoaxial ped-

icle screw when screwing in

with the FW708R with the
screwdriver in the wrong posi-
tion!

» When screwing in the
monoaxial pedicle screw,
always insert the screw-
driver all the way into the
head of the pedicle screw.

A\

CAUTION

Disassembling

The threaded tube FW734R and adjust-
ing screw FW707R

» When using the adjusting screw FW707R with
S* percutaneous threaded tube FW734R: Screw the
adjusting screw 4 off the threaded tube FW734R,
see Fig. A.

Spacer FW709R

» Remove the nut and the guide sleeve a from the
spacer 5, see Fig. B.

Bar insertion instrument FW711R

» Screw the inner part out of the bar insertion
instrument 6, see Fig. C.

Distractor FW238R and distraction

blades, short FW706R

» Activate slider b and remove the distraction
blades 7 from the distractor FW238R, see Fig. D.

» Dismantle distractor FW238R with the distraction
blades.



Assembling

Note
The scale on the outer sleeve 3 relates to the reference
pointc on the body of the pedicle screw d, see Fig. E.

Note

The scale on the thread cutters 1 relates to the total
length of the dilatation sleeve FW272R, see Fig. F.

Note

The scale on the guide instrument 2 relates to the ref-
erence point ¢ on the body of the pedicle screw e, see
Fig. G.

The all-around marking f is used as an orientation aid
when using the instrument as a guide instrument for
reapplying the outer sleeve.

The threaded tube FW734R and adjust-
ing screw FW707R

» When using the adjusting screw FW707R with
S* percutaneous threaded tube FW734R: Screw the
adjusting screw 4 onto the threaded tube FW734R,
see Fig. H.

Spacer FW709R

» Screw the nut of the spacer 5 as well as the guide
sleeve and the nut of FW241R a in the sequence
shown onto the thread of the spacer 5, see Fig. I.

Bar insertion instrument FW711R

» Insert the inner part into the bar insertion instru-
ment 6 and screw it tight, see Fig. J.

Distractor FW238R and distraction
blades, short FN706R
» Install distractor FW238R, see Fig. TAO12384.

» Place the distraction blades 7 onto the distractor
FW238R, see Fig. K.

Validated reprocessing procedure

General safety instructions

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
If there is no final sterilization, then a virucidal disin-
fectant must be used.

Note

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

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

B 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.

B 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.

» Open up products with hinges.

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

Product-specific safety notes on the repro-
cessing procedure

Damage to the product due to
inappropriate cleaning/disin-
CAUTION f.ecting agents and/or exces-
sive temperatures!
» Use cleaning and disinfect-
ing agents according to the
manufacturer's instruc-
tions which
- be approved for plastic
material and high-
grade steel,

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

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maxi-
mum allowable tempera-
ture of 55 °C.

» 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.

» 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.



Aesculap®

S4 MIS instruments

Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with ® Suitable cleaning brush Chapter Manual cleaning/disinfection
immersion disinfection B 20 ml disposable syringe and sub-chapter: _ _
m FW705R-FW709R X m Chapter Manual cleaning with
m Keep working ends open for clean- . . . .
= FW711R ing immersion disinfection
m FW712R B When cleaning products with mov-
B FW714R-FW716R able hinges, ensure that these are in
= FW734R an open position and, if applicable,
move the joint while cleaning.
B Drying phase: Use a lint-free cloth
or medical compressed air
Mechanical alkaline B Place the product in a tray that is Chapter Mechanical cleaning/disinfect-
cleaning and thermal suitable for cleaning (avoiding rins-  ing and sub-chapter:
disinfection ing blind spots). B Chapter Mechanical alkaline clean-
m FW712R B Connect components with lumens ing and thermal disinfecting
and channels directly to the rinsing
port of the injector carriage.
m Keep working ends open for clean-
ing.
W Place products in the tray with their
hinges open.
Manual pre-cleaning ® Suitable cleaning brush Chapter Mechanical cleaning/disinfec-

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

m FW705R-FW709R
m FW711R

B FW714R-FW716R

m FW734R

B 20 ml disposable syringe

Place the product in a tray that is
suitable for cleaning (avoiding rins-
ing blind spots).
FW705R/FW709R/FW714R-
FW716R: Connect components with
lumens and channels directly to the
rinsing port of the injector carriage.
Keep working ends open for clean-
ing.

Place products in the tray with their
hinges open.

tion with manual pre-cleaning and sub-

chapter:

m Chapter Manual pre-cleaning with a
brush

B Chapter Mechanical alkaline clean-
ing 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.

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase IV

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

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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



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.
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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.

12

Phase Il

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

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



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

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W 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:

» Check visible surfaces for residues after mechani-

cal cleaning/disinfecting.

Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water
quality at least)
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
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Inspection, maintenance and checks

VAN

CAUTION

Damage (metal seizure/fric-
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).

» 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.

» Close the locks so that the jaw tips just touch each
other.

» 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.

Steam sterilization

Note
FW711R: The product may only be sterilized in disas-
sembled condition.

Note
FW?734R: the product can be sterilized either in disas-
sembled or in assembled condition.

Note

To avoid breakage due to stress crack corrosion, steril-
ize the product with the lock fully open or locked no fur-
ther than on the first ratchet tooth.

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



Storage

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

Technical Service

Risk of injury and/or malfunc-
tion!

WARNING » 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

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

Disposal

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

1 S*MIS Gewindeschneider FW714R, FW715R und
FW716R

2 S*MIS Fiihrungsinstrument FW708R

S* MIS Repositionshebel AuBenhiilse kurz FW705R

S*MIS Stellschraube lang FW707R (zum Einsatz

mit S* Perkutan Gewinderohr FW734R)

5 S*MIS Abstandshalter FW709R (zum Einsatz mit
Mutter und Fiihrungshiilse von FW241R)
S* MIS Stabeinsetzinstrument gekropft FW711R

7 S* MIS Distraktionsblatt kurz FW706R (zum Einsatz
mit Distraktor FW238R)

8 S*MIS Flankenabbrechzange FW712R

& W

Mutter und Fiihrungshiilse von FW241R
Schieber am Distraktionsblatt
Bezugspunkt der Markierungen
Pedikelschraube

Monoaxiale Pedikelschraube
Rundummarkierung

- " o N C O

Abbildungen

A Demontage Gewinderohr
schraube FW707R

B Demontage Abstandshalter FA¥709R

Demontage Stabeinsetzinstrument FW711R

D Demontage Distraktor FW238R und Distraktions-

blatter kurz FW706R

Zusatzinformation Markierung AuBenhiilse

Zusatzinformation Markierung Gewindeschneider

Zusatzinformation Markierung Fiihrungsinstru-

ment

H Montage Gewinderohr FW734R und Stellschraube
FW707R

I Montage Abstandshalter FW709R

J  Montage Stabeinsetzinstrument FW711R
Montage Distraktor FW238R und Distraktionsblat-
ter kurz FW706R

FW734R und Stell-

(g}

G M m

Symbole an Produkt und
Verpackung

A

Geltungsbereich

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

Achtung, allgemeines Warnzei-
chen

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Verwendungszweck

Die S* MIS Instrumente ergdnzen den Systemumfang
des S* FRI - Fraktur-Repositions-Instrumentariums.
Die S*-Instrumente werden zur Implantation der S*-
Implantate mit folgenden Systemen verwendet:

m S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI perkutan

Die S*MIS Instrumente und S*-Fraktur-Repositions-
Instrumente werden zur Reposition und Frakturstabili-
sierung mit den kaniilierten S*Implantaten des S*
Spinal Systems verwendet.



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.

A\

Sichere Handhabung und Bereit- Bedienung
stellung .
Lebensgefahr durch Vorschie-
» Produkt und Zubehor nur von Personen betreiben A ben des K-Drahtes in die
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil- Aortal
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben. GEFAHR » Beim Einbringen von S*-
Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe- Implantaten gzw. S4—Inst-
wahren. rumenten iiber den Fiih-
Gebrauchsanweisung S*-Instrumente TA012384 rungsdraht die Markierun-
lesen, einhalten und aufbewahren. gen am Fiihrungsdraht
OP-Manuals S* Spinal System-Instrumentierung, beachten.
S* FRI, S* SRI und S* MIS lesen, einhalten und auf- » Fiihrungsdraht mit einer
bewahren. Zange festhalten.
Produkt nur bestimmungsgeméaB verwenden, siehe » Fiihrungsdraht rechtzeitig
Verwendungszweck. entfernen.
Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation rei- Schwere Verletzungsgefahr
nigen (manuell oder maschinell). durch Fehlplatzierung von
Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem GEFAHR Implantaten!

Die Tiefenmarkierungen und

Skalen auf den Instrumenten

dienen nur der Orientierung!

» Entsprechende Bezugs-
punkte der Markierungen
beachten, siehe Montage.

» Korrekten Sitz der Implan-
tate durch Rontgenkont-
rolle sicherstellen.

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

» Vor jedem Gebrauch Funk-

WARNUNG
tionspriifung durchfiihren.
Verletzungsgefahr durch zu
tiefes Eindringen des Trokars
WARNUNG bei fehlendem Anschlag!

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

WARNUNG

VORSICHT

VORSICHT

OP-Verzogerung durch Abrut-
schen der AuBenbhiilse
FW705R!

» AuBenhiilse beim Einbrin-
gen/Entfernen anderer Ins-
trumente (z. B. Gewinde-
schneider,
Schraubendreher) von
Hand sichern.

B AuBenhiilse kann durch
Verwenden der Positionier-
hilfe FW708R wieder auf-
gesetzt werden.

B AuBenhiilse kann iiber das
Gewinderohr FW234R und
die Stellschraube lang
FW707R gesichert werden

Beschadigung von Pedikel-
schrauben und Fehlplatzierung
durch Verwendung des fal-
schen Schraubendrehers!

» Fiihrungsinstrument
FW708R nur fiir das Ein-
schrauben von monoaxia-
len Pedikelschrauben ver-
wenden.

Beschadigung der monoaxia-
len Pedikelschraube beim Ein-
schrauben mit FW708R bei
falschem Sitz des Schrauben-
drehers!

» Schraubendreher beim Ein-
schrauben der monoaxialen
Pedikelschraube immer bis
zum Anschlag in den Kopf
der Pedikelschraube ein-
fiihren.

Demontage

Gewinderohr FW734R und
Stellschraube FW707R

» Bei Verwendung von Stellschraube FW707R mit S*
Perkutan Gewinderohr FW734R: Stellschraube 4
vom Gewinderohr FW734R abschrauben, siehe
Abb. A.

Abstandshalter FW709R

» Mutter und Fiihrungshiilse a vom Abstandshalter 5
entfernen, siehe Abb. B.

Stabeinsetzinstrument FW711R

» Innenteil aus dem Stabeinsetzinstrument 6 her-
ausschrauben, siehe Abb. C.

Distraktor FW238R und Distraktions-

blatter kurz FW706R

» Schieber b betatigen und Distraktionsblatter 7 von
Distraktor FW238R entfernen, siehe Abb. D.

» Distraktor FW238R mit Distraktionsblattern
demontieren.



Montage
Hinweis
Die Skala auf der AuBenhiilse 3 bezieht sich auf den

Bezugspunktc am Kérper der Pedikelschraube d, siehe
Abb. E.

Hinweis

Die Skala auf den Gewindeschneidern1 bezieht sich
auf die Gesamtlinge der Dilatationshiilse FW272R,
siehe Abb. F.

Hinweis

Die Skala auf dem Fiihrungsinstrument 2 bezieht sich
auf den Bezugspunktc am Kérper der monoaxialen
Pedikelschraube e, siehe Abb. G.

Die Rundummarkierung f dient als Orientierungshilfe
bei Verwendung des Instruments als Fiihrungsinstru-
ment zum Wiederaufsetzen der AuBenhiilse.

Gewinderohr FW734R und
Stellschraube FW707R

» Bei Verwendung von Stellschraube FW707R mit S*
Perkutan Gewinderohr FW734R: Stellschraube 4
auf Gewinderohr FW734R schrauben, siehe Abb. H.

Abstandshalter FW709R

» Mutter von Abstandshalter 5 sowie Fiihrungshiilse
und Mutter von FW241R a in dargestellter Reihen-
folge auf Gewinde von Abstandshalter 5 schrau-
ben, siehe Abb. I.

Stabeinsetzinstrument FW711R

» Innenteil in Stabeinsetzinstrument 6 einfiihren
und festschrauben, siehe Abb. J.

Distraktor FW238R und Distraktions-
blatter kurz FW706R
» Distraktor FW238R montieren, siehe TA012384.

» Distraktionsblatter 7 auf Distraktor FW238R ste-
cken, siehe Abb. K.

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 trégt der Betrei-
ber/Aufbereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwen-
det.

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur
Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet
unter https://extranet.bbraun.com

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

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-

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

Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-

tion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkor-

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

Splilung 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

flihren:

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

B Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche,
vorzeitige Alterung oder Quellung.
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» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine
anderen die Oberflache 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 Veroffentlichungen Rote Broschiire - Inst-
rumentenaufbereitung richtig gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des

Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

» Produkt mit Gelenk 6ffnen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

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

» Sichtbare OP-Riickstande 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

Schiaden 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 fiir Kunststoffe und
Edelstahl zugelassen
sind,

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

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

» Maximal zul3ssige Reini-
gungstemperatur von
55 °C nicht iiberschreiten.

» 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.

» Zur Vermeidung einer verstirkten Kontamination
des bestiickten Instrumententrays bei der Anwen-
dung darauf achten, dass verschmutzte Instru-
mente getrennt gesammelt und nicht wieder in das
Instrumententray gelegt werden.
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Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

B FW705R-FW709R
FW711R
FW712R
FW714R-FW716R
FW734R

Maschinelle alkalische
Reinigung und thermi-
sche Desinfektion

m FW712R

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

m FW705R-FW709R
m FW711R
B FW714R-FW716R
m FW734R

Besonderheiten

m Geeignete Reinigungsbiirste

Einmalspritze 20 ml

Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet
halten.

Produkt mit beweglichen Gelenken in
gedffneter Stellung bzw. unter Bewe-
gung der Gelenke reinigen.
Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch
oder medizinische Druckluft verwen-
den

Produkt auf reinigungsgerechten Sieb-
korb legen (Spiilschatten vermeiden).
Einzelteile mit Lumen und Kanélen
direkt an den speziellen Spiil-Anschluss
des Injektorwagens anschlieBen.
Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet
halten.

Produkt mit gedffnetem Gelenk auf
dem Siebkorb lagern.

Geeignete Reinigungsbiirste

m Einmalspritze 20 ml

B Produkt auf reinigungsgerechten Sieb-

korb legen (Spiilschatten vermeiden).
FW705R/FW709R/FW714R-FW716R:
Einzelteile mit Lumen und Kanilen
direktan den speziellen Spiil-Anschluss
des Injektorwagens anschlieBen.
Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet
halten.

Produkt mit geéffnetem Gelenk auf
dem Siebkorb lagern.

Referenz

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

Kapitel Maschinelle Reinigung/Des-

infektion und Unterkapitel:

B Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Desin-
fektion

Kapitel Maschinelle Reinigung/Des-

infektion mit manueller Vorreinigung

und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Biirste

m Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Desin-
fektion
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Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberfldchen visuell auf Riickstdnde priifen.

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess
wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

» Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reini- ~ » Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-
gungsaktive  Desinfektionslésung  eintauchen. ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober- siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
flachen benetzt sind. verfahren.

» 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 Oberflichen
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 vollstidndig 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 zugdnglichen 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.
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion
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).

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

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:
*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberflachen auf Riicksténde priifen.

Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
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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.
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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.



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

28

Beschadigung (Metallfres-
ser/Reibkorrosion) des Pro-
dukts durch unzureichendes
Olen!

» Bewegliche Teile (z. B.
Gelenke, Schieberteile und
Gewindestangen) vor der
Funktionspriifung mit fiir
das angewendete Sterilisa-
tionsverfahren geeigne-
tem Pflegedl dlen (z. B. bei
Dampfsterilisation
STERILIT® I-Qlspray 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 Beschadigung, 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.

Beschddigtes oder funktionsunfahiges 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.

Sperren so weit schlieBen, bis sich die Maulspitzen
beriihren.

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

Siebkorbe dem Sterilisationsverfahren angemessen
verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
mination des Produkts wahrend der Lagerung ver-
hindert.



Dampfsterilisation

Hinweis

FW711R: Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand
sterilisiert werden.

Hinweis

FW?734R: Das Produkt kann sowohl im zerlegten als
auch im zusammengebauten Zustand sterilisiert wer-
den.

Hinweis

Zur Vermeidung von Briichen aufgrund von Span-
nungsrisskorrosion Instrumente mit Sperre offen oder
maximal im ersten Sperrenzahn fixiert sterilisieren.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu
allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.
durch Offnen von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten 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 Gber-
schritten wird.

Lagerung

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

Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!
» 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 liber die oben
genannte Adresse.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, des-
sen Komponenten und deren Verpackung die nati-
onalen Vorschriften einhalten!
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Aesculap®
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Légende

1 S*MIS Tarauds FW714R, FW715R et FW716R

2 S*MIS Instrument de guidage FW708R

3 S*MIS Levier de repositionnement douille exté-
rieure court FW705R

4 S*MIS Vis de réglage longue FW707R (pour une
utilisation avec le tube fileté percutané S*
FW734R)

5 S*MIS Ecarteur FW709R (pour une utilisation avec
un écrou et une douille de guidage de FW241R)

6 S*MIS Instrument d'insertion de tige coudé
FW711R

7 S*MIS Lame de distraction courte FW706R (pour
une utilisation avec un distracteur FW238R)

8 S* MIS Pince a rompre de flanc FW712R

a Ecrou et douille de guidage de FW241R

b Glissiére sur la lame de distraction

¢ Point de référence des marquages

d Vis pédiculaire

e Vis pédiculaire monoaxiale

f Marquage circonférent

Figures

A Démontage tube fileté FW734R et vis de réglage
FW707R

B Démontage écarteur FW709R

C Démontage instrument d'insertion de tige FW711R

D Démontage distracteur FW238R et lames de dis-
traction courtes FW706R

E Information complémentaire marquage douille
extérieure

F Information complémentaire marquage taraud

F Information complémentaire marquage instrument
de guidage

H Montage tube fileté FW734R et vis de réglage
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FW707R

I Montage écarteur FW709R
Montage instrument d'insertion de tige FW711R
Montage distracteur FW238R et lames de distrac-
tion courtes FW706R

Symboles sur le produit et embal-
lage

A

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: https://extranet.bbraun.com

Attention, symbole général de
mise en garde

Attention, tenir compte des docu-
ments d'accompagnement

Champ d'application

Les instruments S* MIS complétent I'ensemble du sys-
téme de I'instrumentation de réduction de fracture S*
FRI.

Les instruments S* sont utilisés pour I'implantation des
implants S* avec les systémes suivants:

m S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI perkutan

Les instruments S* MIS et les instruments de réduction
de fracture S* s'utilisent pour la réduction et la stabi-
lisation de fractures avec les implants canulés S* du S*
Spinal System.



Manipulation sire et préparation

>

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.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi des
instruments S* TA012384.

Lire, observer et conserver les manuels d'opération
de I'instrumentation S* Spinal System, S* FRI, S* SR
et S* MIS.

Utiliser le produit uniquement 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).

Manipulation

Danger de mort en cas de
pénétration du fil Kirschner
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.

VAN

DANGER

Danger de Iésions graves en
cas de mauvais positionne-
ment des implants!

Les marquages de profondeur

et les graduations sur les ins-

truments servent uniquement

a l'orientation!

» Respecter les points de
référence correspondants
des marquages, voir mon-
tage.

» S'assurer de la bonne tenue
de I'implant par un
controle radiographique.

DANGER

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

chaque utilisation.
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AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT
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VAN
VAN

A

ATTENTION

Risque de blessure en cas de

pénétration trop profonde du

trocart en I'absence de butée!

» Toujours utiliser le trocart
FW271R avec le viseur
FW258R.

Retardement de I'opération en
cas de glissement de la douille
extérieure FW705R!

» Sécuriser la douille exté-
rieure a la main lors de
I'insertion ou de I'enléve-
ment d'autres instruments
(comme un taraud, un
tournevis).

B La douille extérieure peut
&tre remise en place a
I'aide de I'auxiliaire de
positionnement FW708R.

M La douille extérieure peut
&tre sécurisée par le tube
fileté FW234R et la vis de
réglage longue FW707R

Risque d'endommagement des
vis pédiculaires et de mauvais
placement en utilisant un
tournevis incorrect!

» Utiliser l'instrument de
guidage FW708R unique-
ment pour visser des vis
pédiculaires monoaxiales.

Risque d'endommagement de

la vis pédiculaire monoaxiale

en la vissant avec FW708R si
le tournevis est mal posi-
tionné!

» Lors du vissage de la vis
pédiculaire monoaxiale,
toujours insérer le tourne-
vis jusqu'a la butée dans la
téte de la vis pédiculaire.

A

ATTENTION

Démontage

Tube fileté FW734R et vis de
réglage FW707R

» En utilisant une vis de réglage FW707R avec un
tube fileté percutané S* FW734R: dévisser la vis de
réglage 4 du tube fileté FW734R, voir Fig. A.

Ecarteur FW709R

» Retirer I'écrou et la douille de guidage a de
I'écarteur 5, voir Fig. B.

Instrument d'insertion de tige FN711R

» Dévisser la partie interne de I'instrument d'inser-
tion de tige 6, voir Fig. C.

Distracteur FW238R et lames de distrac-

tion courtes FW706R

» Actionner la glissiere b et retirer les lames de
distraction 7 du distracteur FW238R, voir Fig. D.

» Démonter le distracteur FW238R avec les lames de
distraction.



Montage

Remarque
La graduation sur la douille extérieure 3 se rapporte au
point de référence c sur le corps de la vis pédiculaire d,
voir Fig. E.

Remarque

La graduation sur les tarauds 1 se rapporte a@ la lon-
gueur totale de la douille de dilatation FW272R, voir
Fig. F.

Remarque

La graduation sur I'instrument de guidage 2 se rapporte
au point de référence c sur le corps de la vis pédiculaire
monoaxiale e, voir Fig. G.

Le marquage circonférent f permet de s'orienter en uti-
lisant I'instrument comme un instrument de guidage
pour repositionner la douille extérieure.

Tube fileté FW734R et vis de
réglage FW707R

» En utilisant une vis de réglage FW707R avec un
tube fileté percutané S* FW734R: visser la vis de
réglage 4 sur le tube fileté FW734R, voir Fig. H.

Ecarteur FW709R

» Visser I'écrou de I'écarteur 5 ainsi que la douille de
guidage et I'écrou de FW241R a dans I'ordre repré-
senté sur le filetage de I'écarteur 5, voir Fig. I.

Instrument d'insertion de tige FN711R

» Insérer la partie interne de I'instrument d'insertion
de tige 6 et la serrer, voir Fig. J.

Distracteur FW238R et lames de distrac-
tion courtes FW706R
» Monter le distracteur FW238R, voir TA012384.

» Enfiler les lames de distraction7 sur le
distracteur FW238R, voir Fig. K.

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

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traite-
ment stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir
également I'extranet d'Aesculap @ I'adresse suivante:
https://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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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.
Sécher ensuite si nécessaire.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH
ou FDA ou marquage CE) et recommandés par le 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
I"aluminium. Sur l'aluminium, des altérations de
surface visibles peuvent se produire deés une valeur
de pH de >8 dans la solution utilisée.

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

» OQuvrir les produits munis d'une articulation.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» Retirer si possible complétement les résidus 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 pettc'»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 pour les

matieres plastiques et
I'acier inoxydable,

- qui n'attaquent pas les
plastifiants (p. ex. en
silicone).

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

» Ne pas dépasser la tempé-
rature de nettoyage maxi-
male autorisée de 55 °C.

» Encasd'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.

» Pour éviter une contamination renforcée du pla-
teau d'instruments garni, veiller lors de |'applica-
tion a ce que les instruments salis soient regroupés
séparément et ne soient pas reposés sur le plateau
d'instruments.
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Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé

Nettoyage manuel avec
décontamination par
immersion

m FW705R-FW709R
FW711R
FW712R
FW714R-FW716R
FW734R

Particularités

Brosse de nettoyage adaptée

Seringue a usage unique 20 ml

Laisser les extrémités de travail ouvertes
pour le nettoyage.

Nettoyer le produit en ouvrant les arti-
culations mobiles ou en les actionnant.
Phase de séchage: Utiliser un chiffon

non pelucheux ou de I'air comprimé
médical

Réf. dorsale

Chapitre Nettoyage/décontamina-

tion manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel avec
décontamination par immersion

Nettoyage alcalin en
machine et décontami-
nation thermique

m FW712R

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

B FW705R-FW709R

m FW711R
B FW714R-FW716R
m FW734R

Poser le produit dans un panier perforé
convenant au nettoyage (éviter les
zones sans contact avec la solution).
Raccorder directement les piéces avec
lumiéres et canaux au raccord d'irriga-
tion spécial du chariot a injection.
Laisser les extrémités de travail ouvertes
pour le nettoyage.

Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Brosse de nettoyage adaptée

m Seringue a usage unique 20 ml

Poser le produit dans un panier perforé
convenant au nettoyage (éviter les
zones sans contact avec la solution).
FW705R/FW709R/FW714R-FW716R:
raccorder les différentes piéces avec des
lumiéres et des canaux aux raccords de
rincage du chariot d'injecteurs.

Laisser les extrémités de travail ouvertes
pour le nettoyage.

Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Chapitre Nettoyage/décontamina-

tion en machine et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination
thermique

Chapitre Nettoyage/décontamina-

tion en machine avec nettoyage

préalable manuel et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

m Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination
thermique
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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 net-
toyage/décontamination.

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
I} Décontamination  TA (froid) 15 2 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
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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.
Phase Il
» Plonger entiérement le produit dans la solution de

>
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décontamination.

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

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

Phase 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 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.



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

Il 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*
1] Ringcage TA (froid) 1 EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
*Recommandé: BBraun Stabimed
» Observer les informations relatives aux brosses de  Phase Il

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.

40

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

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



Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 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

42

Risque de détérioration du

produit (corrosion perfora-

trice/par friction) 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).

A

ATTENTION

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.

» Fermer les arréts jusqu'a ce que les pointes du mors

se touchent.

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 maniére 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.



Stérilisation a la vapeur
Remarque

FW711R: le produit ne peut étre stérilisé qu'en état
démonté.

Remarque
FW?734R: le produit peut étre stérilisé a I'état démonté
ou assemblé.

Remarque

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

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait 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 poussiere, dans une
piece seche, obscure et de température homogéne.

Service Technique
Risque de blessure et/ou de

A dysfonctionnement!

AVERTISSEMENT » Ne pas modifier le produit.

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

ser a 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
|'adresse ci-dessus.

Elimination

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

1 Macho de rosca S*MIS FW714R, FW715R vy
FW716R

2 Instrumento guia S* MIS FW708R

3 Casquillo exterior de palanca de reposicion corto
S* MIS FW705R

4 S*MIS Tornillo de ajuste largo FW707R (para su
empleo con S* tubo de rosca percutdneo FW734R)

5 Distanciador S* MIS FW709R (para su empleo con
tuerca y manguito guia de FW241R)

6 Instrumento de colocacion de barra S* MIS aco-
dado FW711R

7 Hoja de distraccion corta S* MIS FW706R (para su
empleo con distractor FW238R)

8 Cizalla para flancos S* MIS FW712R

a Tuerca y manguito guia de FW241R

b Elemento deslizante y hoja de distraccion
¢ Punto de referencia de las marcas

d Tornillo pedicular

e Tornillo pedicular monoaxial

f Marca completa

Figuras

A Desmontaje de tubo roscado FW734R y tornillo de
ajuste FW707R

B Desmontaje de distanciador FW709R

C Desmontaje de instrumento de colocacion de barra
FW711R

D Desmontaje de distractor FW238R y hojas de dis-
traccion cortas FW706R

E Informacion adicional de marcacion de casquillo
exterior

F Informacion adicional de marcacion de macho de
rosca

G Informacién adicional de marcaciéon de instru-
mento guia

H Montaje de tubo roscado FW734R vy tornillo de
ajuste FW707R
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I Montaje de distanciador FW709R
Montaje de instrumento de colocacion de barra
FW711R

K Montaje de distractor FW238R y hojas de distrac-
cion cortas FW706R

Simbolos en el producto y envase

Campo de aplicacion

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

Atencion, sefial de advertencia
general

Atencion, observar la documen-
tacion adjunta

Finalidad de uso

Los instrumentos S* MIS completan los componentes
del sistema de instrumentacion de reposicion de frac-
turas S* FRL.

Los instrumentos S* se emplean para la implantacion
de los implantes S* con los siguientes sistemas:

W S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI perkutan

Los instrumentos S* MIS y los instrumentos de reposi-
cion de fracturas S* se emplean para reposicionar y
estabilizar fracturas con los implantes canulados S* de
S* Spinal System.



Manipulacion correcta y prepara-
cion

>

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.

Leer, sequir y guardar las instrucciones de uso de
los instrumentos S* TAO12384.

Leer, sequir y guardar los manuales quirdrgicos de
los instrumentos S* Spinal System, S* FRI, S* SRl y
S*MIS.

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)

A\

PELIGRO

A\

PELIGRO

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

Manejo del producto

Peligro de muerte si se intro-
duce el aguja Kirschner en la
aorta.

» Al introducir los implantes
S* o los instrumentos S* a
través de la guia, observar
las marcas dispuestas en la
misma.

» Sujetar la guia con una
pinza.

» Retire la guia a tiempo.

Riesgo de lesiones graves por
una colocacion incorrecta de
los implantes.

Las marcas de profundidad y

escalas situadas en los instru-

mentos solo sirven de orienta-
cion.

» Preste atencion a los pun-
tos de referencia corres-
pondientes de las marcas,
véase Montaje.

» Compruebe que los implan-
tes estan correctamente
colocados por control
radiografico.

Peligro de lesiones y/o fallos de

funcionamiento.

» Comprobar el funciona-
miento antes de cada uso.

Peligro de lesiones por una

insercion excesiva del trocar si

falta el tope.

» Utilizar el trocar FW271R
siempre junto con el ins-
trumento guia FW258R.
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VAN

A

ATENCION

A\

ATENCION

Pueden producirse retrasos en

la intervencion si se desliza el

casquillo exterior FW705R.

» Asegurar manualmente el
casquillo exterior al colo-
car o retirar otros instru-
mentos (por ejemplo,
macho de rosca, destorni-
llador).

B El casquillo exterior se
puede volver a colocar
empleando el elemento
auxiliar de posicion
FW708R.

B El casquillo exterior se
puede asegurar a través del
tubo roscado FW234R y el
tornillo de ajuste largo
FW707R

Dafiios en los tornillos pedicu-
lares y colocacion incorrecta si
se emplea el destornillador
inadecuado.

» Emplear el instrumento
guia FW708R solo para
atornillar tornillos pedicu-
lares monoaxiales.

Dafios en el tornillo pedicular
monoaxial en caso de realizar
el atornillado con FW708R
con un asiento incorrecto del
destornillador.

» Al atornillar el tornillo
pedicular monoaxial, guiar
el destornillador siempre
hasta el tope en la cabeza
del tornillo pedicular.

Desmontaje

Tubo roscado FW734R vy tornillo de
ajuste FW707R

» Al emplear tornillos de fijacion FN707R con el
tubo roscado percutaneo S* FW734R: desatornillar
el tornillo de ajuste 4 del tubo roscado FW734R,
ver Fig. A.

Distanciador FW709R

» Soltar la tuerca y el
distanciador 5, ver Fig. B.

manguito guiaa del

Instrumento de colocacion de barra
FW711R

» Desatornillar la parte interior del instrumento de
colocacion de barra 6, ver Fig. C.

Distractor FW238R y hojas de distraccion

cortas FW706R

» Activar el elemento deslizante b y retirar las hojas
de distraccion 7 del distractor FW238R; ver Fig. D.

» Desmontar el distractor FW238R con las hojas dis-
tractoras.

Montaje

Nota

La escala situada en el casquillo exterior 3 se refiere al
punto de referenciac del cuerpo del tornillo
pediculard, ver Fig. E.

Nota
La escala de los machos de rosca 1 hace referencia a la
longitud total de manguito de dilatacion FW272R, ver
Fig. F.



Nota

La escala del instrumento guia2 hace referencia al
punto de referencia ¢ en el cuerpo del tornillo pedicular
monoaxial e, ver Fig. G.

La marca completa f sirve para orientarse al emplear el
instrumento como instrumento guia para volver a colo-
car el casquillo exterior.

Tubo roscado FW734R y tornillo de

ajuste FW707R

» Al emplear tornillos de fijacion FW707R con el
tubo roscado percutaneo S* FW734R: atornillar el
tornillo de ajuste 4 en el tubo roscado FW734R, ver
Fig. H.

Distanciador FW709R

» Atornillar la tuerca del distanciador 5 y el man-
guito guia y la tuerca de FW241R a en el orden
representado en la rosca del distanciador 5, ver
Fig. I.

Instrumento de colocacion de barra
FW711R

» Guiary atornillar a parte interior en el instrumento
de colocacion de barra 6, ver Fig. J.

Distractor FW238R y hojas de distraccion
cortas FW706R
» Montar el distractor FW238R; ver TAO12384.

» Introducir las hojas de
distractor FW238R, ver. K.

distractor 7 en el

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

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

Nota
Para consultar informacién actualizada sobre como
tratar los productos y sobre la compatibilidad con el
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material, visite también la extranet de Aesculap en la
siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

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

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.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas (p. e]., los contenidos en
residuos de intervenciones quirurgicas, 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.
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De lo contrario, podrian surgir los siguientes proble-

mas:

B Alteraciones dpticas del material, como decolora-
cion 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 "Vero-
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.

» Abrir los productos articulados.

Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

Preparacion previa a la limpieza

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



Limpieza/Desinfeccion

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

Pueden producirse dafios en el
producto debido al uso de des-
ATENCION 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
- aptos para su utiliza-

cion en plasticos y
acero inoxidable,

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

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

» No exceder la temperatura
maxima de limpieza permi-
tida de 55 °C.

» 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.

» 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.
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Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado

Limpieza manual con
desinfeccion por inmer-
sion

m FW705R-FW709R
FW711R

FW712R
FW714R-FW716R

FW734R

Limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica

m FW712R

Particularidades

Cepillo de limpieza adecuado
Jeringuilla desechable de 20 ml

Mantener los extremos de trabajo abier-
tos para la limpieza.

Efectuar la limpieza de los instrumentos
con articulaciones méviles en posicion
abierta, o bien moviendo las articulacio-
nes.

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

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

Conectar los huecos y canales directa-
mente a las conexiones de irrigacion
especiales del carro de inyeccion.
Mantener los extremos de trabajo abier-
tos para la limpieza.

Colocar el producto en la cesta con la
articulacion abierta.

Referencia dorsal

Capitulo Limpieza/desinfeccion

manuales y el apartado:

m Capitulo Limpieza manual con
desinfeccion por inmersion

Capitulo Limpieza/Desinfeccion

automaticas y el apartado:

m Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

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

m FW705R-FW709R
m FW711R

B FW714R-FW716R
|

FW734R

Cepillo de limpieza adecuado

m Jeringuilla desechable de 20 ml

Colocar el producto en una cesta indicada
para la limpieza (evitar que los productos
se tapen unos con otros).
FW705R/FW709R/FW714R-FW716R:
Conectar los huecos y canales directa-
mente a la conexion de irrigacion especial
del carro de inyeccion.

Mantener los extremos de trabajo abier-
tos para la limpieza.

Colocar el producto en la cesta con la
articulacion abierta.

Capitulo Limpieza/desinfeccion

automaticas con prelavado manual

y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con
cepillo

m Capitulo Limpieza alcalina

automatica y desinfeccion tér-
mica
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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,

pieza/desinfeccion.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

repetir el proceso de lim-

Limpieza desin- TA (frio)
fectante

Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9%

Il Aclarado interme- TA (frio) 1 AP -
dio
[} Desinfeccion TA (frio) 15 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
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso

homologado de limpieza y desinfeccion.
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Fase |

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas.

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 movi-
les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion 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

>

>
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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 actuacion,
como minimo 5 veces, con una jeringa desechable
adecuada. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

>

>

>

>

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

En el lavado final, mover los componentes 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.



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

1SO 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.
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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
I1SO 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

» 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- mdéviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-

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

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.
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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

A

ATENCION

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).

» 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 himedo 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.
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Existe peligro de dafiar el pro-

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.

» Cerrar los bloqueos hasta que se toquen las puntas
de la pieza boca.

» 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-

dird una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.



Esterilizacion a vapor
Nota

FW?711R: El producto sdlo debe esterilizarse desmon-
tado.

Nota

FW?734R: El producto se puede esterilizar tanto mon-
tado como desmontado.

Nota
Para evitar roturas debidas a corrosion interna por fisu-
ras, esterilizar los instrumentos que dispongan de blo-
queo con éste abierto o bien en el primer diente de blo-
queo.

» 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 segtn 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.

Servicio de Asistencia Técnica
Peligro de lesiones y/o fallos de

A 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.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a
la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.
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Legenda

1 S*MIS Maschiatori FW714R, FW715R e FW716R

2 S*MIS Strumento di guida FW708R

3 S*MIS Camicia esterna leva di riduzione - corta
FW705R

4 S*MIS Vite di regolazione lunga FW707R (per I'uti-
lizzo con S* tubo filettato percutaneo FW734R)

5 S*MIS Distanziatore FW709R (per I'utilizzo con
dado e bussola di guida di FW241R)

6 S*MIS Strumento inseritore per aste a
gomitoFW711R

7 S*MIS Valva da distrazione corta FW706R (per
I'utilizzo con il distrattore FW238R)

8 S* MIS Pinza a rompere di fiancho FW712R

a Dado e bussola di guida di FW241R

b Elemento scorrevole sulla valva da distrazione

¢ Punto di riferimento delle marcature

d Vite transpeduncolare

e Vite transpeduncolare monoassiale

f Marcatura continua

Figure

A Smontaggio tubo filettato FW734R e vite di rego-
lazione FW707R

B Smontaggio distanziatore FW709R

C Smontaggio strumento inseritore per aste FW711R

D Smontaggio distrattore FW238R e valve da distra-
zione corte FW706R

E Informazione aggiuntiva marcatura camicia
esterna

F Informazione aggiuntiva marcatura maschiatore

G Informazione aggiuntiva marcatura strumento di
guida

H Montaggio tubo filettato FW734R e vite di regola-
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zione FW707R

I Montaggio distanziatore FW709R
Montaggio strumento inseritore per asteFW711R
Montaggio distrattore FW238R e valve da distra-
zione corte FW706R

Simboli del prodotto e imballo

Ambito di validita

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

Attenzione, simbolo di avverti-
mento generale

Attenzione, rispettare i docu-
menti allegati

Destinazione d'uso

Gli strumenti S* MIS completano la gamma di sistema
dello strumentario per riduzione delle fratture S* FRI.
Gli strumenti S* vengono utilizzati per I'impianto degli
impianti S* con i sequenti sistemi:

m S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI perkutan

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



Manipolazione e preparazione

sicure

» 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.

Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per
I'uso degli strumenti S*TA012384.

Leggere, osservare e conservare i Manuali OP Stru-
mentazione S* Spinal System, S* FRI, S* SRI e S*
MIS.

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.

Operativita

A

PERICOLO

A

PERICOLO

A

AVVERTENZA

Pericolo di morte a causa
dell'avanzamento del filo di
Kirschner nell'aorta!

» Nell'introdurre gli impianti
S* ovvero gli strumenti S*
tramite il filo guida rispet-
tare le marcature del filo
guida.

» Tenere fermo il filo guida
con una pinza.

» Rimuovere tempestiva-
mente il filo guida.

Grave pericolo di lesioni in
seguito al malposizionamento
degli impianti!

Le marcature di profondita e le

scale sugli strumenti servono

solo per I'orientamento!

» Rispettare i punti di riferi-
mento relativi delle marca-
ture, vedere Montaggio.

» Verificare il posiziona-
mento corretto degli
impianti mediante con-
trollo radiologico.

Pericolo di lesioni e/o malfun-

zionamenti!

» Prima di ogni utilizzo del
prodotto eseguire sempre
un controllo del funziona-
mento.
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A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni in seguito a

penetrazione troppo profonda

del trocar per la mancanza del

fermo!

» Utilizzare il trocar FW271R
sempre insieme al punta-
tore FW258R.

Rallentamento dell'intervento
in seguito a scivolamento
verso il basso della camicia
esternaFW705R!

» Tenere ferma con la mano
la camicia esterna durante
I'inserimento/la rimozione
di altri strumenti (ad es.
maschiatore, cacciavite).

A

AVVERTENZA

B La camicia esterna puo
essere riapplicata utiliz-
zando I'ausilio al posizio-
namento FW708R.

B La camicia esterna puo
essere fissata tramite il
tubo filettato FW234R e la
vite di regolazione lunga
FW707R

Danneggiamento delle viti
transpeduncolari ed errato
posizionamento in sequito a
utilizzo del cacciavite sba-
gliato!

» Utilizzare lo strumento di
guida FW708R solo per
I'avvitamento delle viti
transpeduncolari monoas-
siali.

A

ATTENZIONE
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Danneggiamento della vite

transpeduncolare monoassiale

durante I'avvitamento con

FW?708R in sequito ad errato

alloggiamento del cacciavite!

» Durante I'avvitamento
della vite transpeduncolare
monoassiale introdurre
sempre il cacciavite nella
testa della vite transpe-
duncolare fino alla bat-
tuta.

A

ATTENZIONE

Smontaggio

Tubo filettato FW734R e vite di
regolazione FW707R

» In caso di utilizzo della vite di regolazione FW707R
con il tubo filettato percutaneo S* FW734R: svitare
la vite di regolazione 4 dal tubo filettato FW734R,
vedere Fig. A.

Distanziatore FW709R

» Rimuovere il dado e la bussola di guida a dal
distanziatore 5, vedere Fig. B.

Strumento inseritore per aste FW711R

» Svitare la parte interna dallo strumento inseritore
per aste 6, vedere Fig. C.

Distrattore FW238R e valve da distra-

zione corte FW706R

» Azionare I'elemento scorrevole b e rimuovere le
valve da distrazione 7 dal distrattore FW238R,
vedere Fig. D.

» Smontare il distrattore FW238R con valve da
distrazione.



Montaggio

Nota

La scala sulla camicia esterna 3 si riferisce al punto di
riferimento ¢ sul corpo della vite transpeduncolared,
vedere Fig. E.

Nota

La scala sui maschiatori1 si riferisce alla lunghezza
complessiva della bussola per dilatazione FW272R,
vedere Fig. F.

Nota

La scala sullo strumento di guida 2 si riferisce al punto
di riferimento ¢ sul corpo della vite transpeduncolare
monoassiale e, vedere Fig. G.

La marcatura continua f funge da ausilio all'orienta-
mento in caso di utilizzo dello strumento come stru-
mento di guida per riapplicare la camicia esterna.

Tubo filettato FW734R e vite di
regolazione FW707R

» In caso di utilizzo della vite di regolazione FW707R
con il tubo filettato percutaneo S* FW734R: awvi-
tare la vite di regolazione 4 sul tubo filettato
FW734R, vedere Fig. H.

Distanziatore FW709R

» Avvitare il dado del distanziatore 5 nonché la bus-
sola di guida e il dado di FW241R a nella sequenza
raffigurata sulla filettatura del distanziatore 5,
vedere Fig. I.

Strumento inseritore per aste FN711R

» Introdurre la parte interna nello strumento inseri-
tore per aste 6 e serrarla, vedere Fig. J.

Distrattore FW238R e valve da distra-
zione corte FW706R
» Montare il distrattore FW238R, vedere TA012384.

» Inserire le valve da distrazione 7  sul
distrattore FW238R, vedere Fig. K.

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

Nota

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

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato ¢
stato eseguito nel container per sterilizzazione
Aesculap.
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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.
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 I'uso del produttore di sostanze chimi-
che. Altrimenti possono emergere i sequenti 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.
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» 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.

» Aprire il prodotto con snodo.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili
preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es.
€on 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 ed il suo riprocessamento

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
- che siano ammessi per
le plastiche e I'acciaio,

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

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

» Non superare la tempera-
tura massima ammessa per
la pulizia di 55 °C.

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

» 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.
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Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato  Particolarita Riferimento

Pulizia manuale con m Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/disinfezione

disinfezione per immer- - manuale e sottocapitolo:
P W Siringa monouso 20 ml P

sione w Perl lizia te le estremit di m Capitolo Pulizia manuale con
® FW705R-FW709R er la pulizia tenere aperte le estremita di disinfezione per immersione
lavoro.
m FW711R . . . .
m Pulire il prodotto con snodi mobili in posi-
m FW712R . .
zione aperta oppure muovendone le parti
m FW714R-FW716R articolate.
m FW734R W Fase diasciugatura: Usare un panno privo
di lanugine o aria compressa per uso
medico

Pulizia automatica alca-  m  Appoggiare il prodotto su un cestello ido-  Capitolo Pulizia/disinfezione auto-

lina e disinfezione ter- neo per la pulizia (evitando zone matiche e sottocapitolo:
mica d'ombra). m Capitolo Pulizia automatica
m FW712R m Collegare i singoli componenti con lumi e alcalina e disinfezione termica

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

W Perla pulizia tenere aperte le estremita di
lavoro.

m Appoggiare il prodotto sul cestello con lo
snodo aperto.

Pulizia preliminare B Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/Disinfezione
manuale con spazzolino, B Siringa monouso 20 ml automatiche con pulizia prelimi-
successiva pulizia alca- o ) nare manuale e sottocapitolo:
lina automatica e disin- ™ Appoggiare il .pr.odott.o su un cestello ido- m Capitolo Pulizia preliminare
fezione termica neo per la pulizia (evitando zone manuale con spazzolino

= FW705R-FW709R d'ombra).

m Capitolo Pulizia automatica

m FW705R/FW709R/FW714R-FW716R: . .. . .
alcalina e disinfezione termica

Collegare i singoli componenti con lumi e
canali direttamente all'apposito attacco
FW734R di irrigazione del carrello iniettore.

m FW711R
B FW714R-FW716R
|

W Perla pulizia tenere aperte le estremita di
lavoro.

B Appoggiare il prodotto sul cestello con lo
snodo aperto.
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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.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

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

] 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*
v Risciacquo finale  TA 1 - A-CD -
(fredda)
\" Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

>

Immergere completamente il prodotto nella 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.

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 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

>

>
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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/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 lava-
trice/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 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 preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- TA (fredda) >15 2 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  » Quindi sciacquare accuratamente questi punti con

per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.

Fase |

>
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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.

la soluzione disinfettante ad azione detergente
attiva e una siringa monouso idonea, comunque
sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le

superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non

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



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

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 lava-
trice/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

70

Danni (attacchi ai metalli/cor-

rosione da attrito) al prodotto

dovuti a lubrificazione insuffi-
ciente!

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

A

ATTENZIONE

Far raffreddare il
ambiente.

Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura veri-
ficare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzio-
nante e che non presenti danni, ad es. all'isola-
mento, nonché componenti corrosi, staccati,
deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alte-
rati.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non
pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

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

Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

prodotto a temperatura

Imballo
» Proteggere adeguatamente i prodotti con estre-

mita di lavoro sottili.

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

Chiudere i fermi finché le punte del morso si toc-
cano.

Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato
o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i
taglienti presenti siano adeguatamente protetti.
Imballare i cestelli in maniera idonea per il proce-
dimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap con-
tainer per sterilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricon-

taminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.



Sterilizzazione a vapore
Nota

FW711R: Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto
smontato.

Nota
FW?734R: Il prodotto pud essere sterilizzato sia da
smontato che da montato.

Nota

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

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso
a tutte le superfici esterne ed interne (ad es.
aprendo valvole e rubinetti).
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a
vuoto frazionato

- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e
validata a norma DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto fra-
zionato a 134 °C, durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu pro-
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 ad una temperatura costante.

Assistenza tecnica

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!
» 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.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei
relativi componenti e della rispettiva confezione ¢
assolutamente necessario rispettare le normative
nazionali!
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Legenda

1 S*MIS Cortador de rosca FW714R, FW715R e
FW716R

2 S*MIS Instrumento-guia FW708R

3 S*MIS Alavanca de reposicao bainha externa curta
FW705R

4 S* MIS Parafuso de ajuste longo FW707R (para uti-
lizagdo com S* tubo roscado percutineo FW734R)

5 S*MIS Distanciador FW709R (para utilizagdo com
porca e bainha-guia de FW241R)

6 S*MIS Instrumento de insercdo de barras rebai-
xado FW711R

7 S*MIS Lamina de distragdo curta FW706R (para
utilizagdo com distrator FW238R)

8 S*MIS Pinga a romper de flanco FW712R

Porca e bainha-guia de FW241R
Corredica na lamina de distracdo
Ponto de referéncia das marcagdes
Parafuso pedicular

Parafuso pedicular monoaxial
Marcacdo circunferencial

- o o n o O

llustracoes

A Desmontagem tubo roscado FW734R e parafuso de
ajuste FW707R

B Desmontagem distanciador FW709R

C Desmontagem instrumento de insercéo de barras
FW711R

D Desmontagem distrator FW238R e laminas de dis-
tracao curtas FW706R

E Informacdo complementar
externa

F Informacdo complementar marcacdo cortador de
rosca

marcacao bainha

G Informagdo complementar marcagdo instrumento-
guia

H Montagem tubo roscado FW734R e parafuso de
ajuste FW707R
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I Montagem distanciador F?V709R
Montagem instrumento de insercdo de barras
FW711R

K Montagem distrator FW238R e laminas de distra-
cdo curtas FW706R

Simbolos existentes no produto e
embalagem

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
https://extranet.bbraun.com

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

Aplicacao

Os instrumentos S* MIS complementam o sistema do
conjunto de instrumentos de reposicdo de fraturas S*
FRI.

Os instrumentos S*sdo utilizados para a implantacédo
de implantes S* com os seguintes sistemas:

m S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

| S*FRI/S* FRI perkutan

Os instrumentos S* MIS e os instrumentos de reposicao
de fraturas S* sdo utilizados para a reposi¢éo e estabi-
lizacdo de fraturas com os implantes S* canulados do
S* Spinal System.



Manuseamento e preparacao

seguros

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser ope-

rados e utilizados por pessoas que possuam a for-
macao, os conhecimentos ou a experiéncia neces-
sarios.

Ler, cumprir e guardar as instrucées de utilizagéo.
Ler, observar e guardar as instrucdes de utilizacdo
dos instrumentos S* TA012384.

Ler, observar e guardar os manuais cirurgicos do
conjunto de instrumentos S* Spinal System, S* FRI,
S* SRl e S* MIS.

Utilizar o produto apenas para a finalidade indi-
cada, ver Aplicacdo.

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

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

Antes de cada utilizagdo, 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).

Utilizacao

A

PERIGO

A

PERIGO

A

ATENCAO

Doente em risco de vida devido
ao avanco do fio K para a
aorta!

» Ao inserir implantes S* ou
instrumentos S* através do
fio de Kirschner, observar
as marcagoes do mesmo.

» Segurar o fio de Kirschner
com uma pinga.

» Remover o fio de Kirschner
atempadamente.

Perigo de ferimento grave

devido ao posicionamento

incorreto de implantes!

As marcagdes de profundidade

e as escalas nos instrumentos

servem apenas de orientagéo!

» Observar os pontos de
referéncia correspondentes
das marcagées, ver monta-
gem.

» Assegurar afixagdo correta
dos implantes com con-
trolo por raios X.

Perigo de ferimentos e/ou ava-

rias de funcionamento!

» Antes de cada utilizagao,
realizar um teste de fun-
cionamento.
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A

ATENCAO

Risco de penetracido dema-
siado profunda do trocarte em
caso de falta do limitador de
profundidade!

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

Atraso da cirurgia devido a
escorregamento da bainha
externa FW705R!
» Ao montar/desmontar
outros instrumentos
(por ex. cortador de rosca,
chave de parafusos), aper-
tar a bainha externa
manualmente.

A

ATENCAO

mE possivel voltar a colocar a
bainha externa com
recurso do auxiliar de posi-
cionamento FW708R.

B A bainha externa pode ser
protegida com o tubo ros-
cado FW234R e o parafuso
de ajuste longo FW707R

Danos nos parafusos pedicula-
res e posicionamento incorreto
devido a utilizacdo da chave de
parafusos incorreta!

A\

CUIDADO

» Utilizar o instrumento-guia
FW708R apenas para
enroscar parafusos pedicu-
lares monoaxiais.
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Danos nos parafusos pedicula-
res monoaxiais quando os
mesmos sdo enroscados com a
FW708R de forma incorreta
com a chave de parafusos!

» Ao enroscar o parafuso
pedicular monoaxial, inse-
rir a chave de parafusos
sempre até ao batente da
cabeca do parafuso pedi-
cular.

A

CUIDADO

Desmontagem

Tubo roscado FW734R e parafuso de

ajuste FW707R

» Em caso de utilizacgdo do parafuso de
ajuste FW707R com o com o tubo roscado percu-
tdneo S* FW734R: desaparafusar o parafuso de
ajuste 4 do tubo roscado FW734R, ver Fig. A.

Distanciador FW709R

» Remover a porca e a
distanciador 5, ver Fig. B.

bainha-guiaa do

Instrumento de insercédo de barras
FW711R

» Desenroscar a parte interior do instrumento de
insercédo de barras 6, ver Fig. C.

Distrator FW238R e laminas de distracao

curtas FW706R

» Acionar a corredicab e remover as laminas de
distracdo 7 do distrator FW238R, ver Fig. D.

» Desmontar o distrator FW238R com as laminas de
distracdo.



Montagem

Nota
A escala na bainha externa 3 refere-se ao ponto de
referénciac no corpo do parafuso pediculard, ver
Fig. E.

Nota

Aescala nos cortadores de rosca 1 refere-se ao compri-
mento total da bainha de dilatagdo FW272R, ver Fig. F.

Nota

A escala no instrumento-guia 2 refere-se ao ponto de
referénciac  no corpo do parafuso pedicular
monoaxial e, ver Fig. G.

A marcacdo circunferencial f serve de auxiliar de orien-
tacdo durante a utilizagdo do instrumento como ins-
trumento-guia para voltar a colocar a bainha externa.

Tubo roscado FW734R e parafuso de

ajuste FW707R

» Em caso de utilizacdo do parafuso de
ajuste FW707R com o tubo roscado percutaneo S*

FW734R: aparafusar o parafuso de ajuste 4 no
tubo roscado FW734R, ver Fig. H.

Distanciador FW709R

» Aparafusar a porca do distanciador 5 bem como a
bainha-guia e a porca de FW241R a pela ordem
representada na rosca do distanciador 5, ver Fig. I.

Instrumento de insercdo de barras
FW711R

» Inserir e aparafusar a parte interior no instrumento
de insercao de barras 6, ver Fig. J.

Distrator FW238R e laminas de distracdo
curtas FN706R
» Montar o distrator FW238R, ver TA012384.

» Colocar as laminas de distracdo7 no
distrator FW238R, ver Fig. K.

Método de reprocessamento vali-
dado

Instrucdes gerais de sequranca

Nota

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

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento
e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente
a Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com
0 método homologado de esterilizacdo a vapor foi
efectuado no Aesculap sistema de contentor de esteri-
lizagdo.

Informacobes gerais

As incrustagdes 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
aplicacédo e a preparacgdo, nem se devem utilizar tem-
peraturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes
que fixem as incrustacdes (base da substincia activa:
aldeido, alcool).

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 inscri¢ées a
laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencdo cirdrgica, farmacos, soro
fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corro-
sdo0 punctiforme, corrosdo por tensdo) 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 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-
cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-
logagdo VAH ou FDA ou marcacio CE) e que tenham
sido recomendados pelo fabricante relativamente a
compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosa-
mente todas as instrugdes de aplicacao do fabricante
dos produtos quimicos.
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Caso contrario, poderdo surgir os sequintes problemas:

B Alteragdes 6pticas 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 dilatagao.

» 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 informagdes 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.

» Abrir o produto com articulagéo.

Preparacdo no local de utilizagao

» 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 nao desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eli-
minacao 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/desinfecgio

Instrucées de seguranca especificas dos pro-
dutos para o método de reprocessamento

A\

CUIDADO

Danos no produto devido a
utilizacao de produtos de lim-
peza/desinfeccio inadequados
e/ou 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 materiais sin-
téticos e aco inoxidavel,
- nao devem ser corrosi-
vos para plastificantes
(por exemplo,
em silicone).

» Ter em consideracgao as

indicacdes relativas a con-
centracdo, temperatura e
tempo de reaccao.

Nao exceder uma tempera-
tura de limpeza maxima
admissivel de 55 °C.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar produtos de limpeza/desinfecgio apropria-
dos. A fim de evitar a formagdo de espuma e a
reducdo da eficacia do produto quimico proces-
sual: antes da limpeza e desinfeccdo automaticas,
lavar o produto em profundidade com agua cor-

rente.

Para evitar uma contaminacgao acentuada da ban-

deja de instrumentos carregada, assegurar que os
instrumentos sujos sdo recolhidos separadamente
que ndo sao novamente colocados na bandeja.
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Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Processo validado

Limpeza manual com

desinfeccdo por imersao

FW705R-FW709R

Caracteristicas

Escova de limpeza apropriada

B Seringa descartavel 20 ml

Manter as extremidades de trabalho

Referéncia

Capitulo Limpeza/desinfeccdo manual

e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza manual com
desinfec¢do por imersao

m FW711R abertas para a limpeza.
m FW712R B Para limpar produtos com articula-
m FW714R-FW716R ¢des moveis, abri-los ou mover as
= FW734R articulagdes.
W Fase de secagem: Usar um pano que
néo largue pélos ou ar comprimido
adequado para utilizagdo médica
Limpeza alcalina auto- m Colocar o produto num cesto de rede ~ Capitulo Limpeza/desinfeccéo auto-
matica e desinfeccdo proprio para a limpeza (evitar som- matica e subcapitulo:
térmica bras de lavagem). m Capitulo Limpeza alcalina automa-
m FW712R B Ligar os componentes com limenes e tica e desinfeccdo térmica
canais directamente a conexao de
lavagem especial do carro injector.
B Manter as extremidades de trabalho
abertas para a limpeza.
m Colocar o produto no cesto de rede
com as articulacdes abertas.
Limpeza prévia a mao B Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecgéo auto-

com escova € a sequir
limpeza alcalina a
maquina e desinfeccdo
térmica

FW705R-FW709R
FW711R
FW714R-FW716R
FW734R

B Seringa descartavel 20 ml

m Colocar o produto num cesto de rede

proprio para a limpeza (evitar som-
bras de lavagem).

FW705R/FW709R/FW714R-FW716R:

ligar os componentes com lumens e
canais diretamente a conexdo de
lavagem especial do carro injetor.
Manter as extremidades de trabalho
abertas para a limpeza.

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

matica com limpeza prévia manual e

subcapitulo:

m Capitulo Limpeza prévia manual
com escova

m Capitulo Limpeza alcalina automa-
tica e desinfeccdo térmica
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Limpeza/desinfeccdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem
a agua de lavagem do produto para evitar uma

diluicdo da solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as
superficies visiveis apresentam residuos.
» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desin-

feccao.

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
[} Desinfecgdo TA (frio) 15 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

» Ter em atencéo as informagdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de

limpeza e desinfec¢do validado.
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Fase |

>

Imergir totalmente o produto na solucdo 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.

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

Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
adequada e uma 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

>

>
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Mergulhar totalmente o produto na solucao desin-
fectante.

Mova os componentes nao rigidos durante a desin-
feccdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacao,
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).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, para-
fusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lava-
gem final.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel ade-
quada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com o0s

meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec-
cdo validado.



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

1SO 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
1SO 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.
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» 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.



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

84

Danos no produto (corrosdo de
metal/corroséo por fricgio)
devido a uma lubrificagdo
insuficiente!

» Antes de verificar o fun-
cionamento, lubrificar as
pecas maveis (por exemplo,
articulagées, corredicas e
barras roscadas) com o6leo
de conservagdo adequado
ao processo de esteriliza-
céo utilizado (por exemplo,
em caso de esterilizagdo
com vapor, spray
STERILIT® | JG600 ou
lubrificador conta-gotas
STERILIT® | JG598).

CUIDADO

Deixar arrefecer o produto até a temperatura
ambiente.

Apos cada limpeza, desinfeccao e secagem, verifi-
car o produto quanto a: secura, limpeza, bom fun-
cionamento e danos, por ex., no isolamento, partes
corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, des-
gastadas ou demolidas.

Secar o produto se estiver molhado ou humido.
Limpar e desinfectar novamente o produto, caso
apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.
Eliminar imediatamente os produtos que apresen-
tem danos ou avarias de funcionamento e envia-
los para o servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
Montar o produto desmontavel, ver Montagem.
Verificar a compatibilidade com os produtos cor-
respondentes.

Embalagem

>

>

Proteger devidamente o produto com extremidade
de trabalho fina.

Fixar o produto com blogueio em posicdo aberta
ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro
entalhe.

Fechar os bloqueios até que as pontas do forceps
tocarem uma na outra.

Guardar o produto no alojamento previsto para tal
ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
ldminas existentes estdo protegidas.

Colocar os cestos de rede em recipientes adequa-
dos ao processo de esterilizagdo (por ex. em con-
tentores de esterilizagdo Aesculap).

Assegurar que a embalagem evita uma recontami-
nacao do produto durante o armazenamento.



Esterilizacdo a vapor
Nota

FW?711R: o produto s6 pode ser esterilizado em estado
desmontado.

Nota

FW734R: o produto pode ser esterilizado tanto em
estado desmontado como montado.

Nota
Para evitar fracturas por corrosdo de fendas devido a
tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio
aberto ou fixado, no mdximo, no primeiro pino bloque-
ador.

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdo tem
acesso a todas as superficies externas e internas
(por ex. abrindo valvulas e torneiras).
» Processo de esterilizacdo validado
- Desmontar o produto
- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo
fraccionado

- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e
validado sequndo a DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado
a 134 °C, tempo de ndo contaminagao de 5 min

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios pro-
dutos num esterilizador a vapor: assegurar que a
carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,
definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa emba-
lagem esterilizada e num local protegido do pd,
seco, com pouca luminosidade e com uma tempe-
ratura estavel.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!
ATEN(,‘AO » Nao modificar o produto.
» Para trabalhos de manutencéo e reparacao, con-
tacte o seu representante  local da
B. Braun/Aesculap.
Todas as modificacées nos equipamentos médicos
podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como
de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica
através do endereco acima referido.

Eliminacao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto,

dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencdo as normas nacionais!
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Legenda

1 S*MIS schroefdraadsnijder FW714R, FW715R en
FW716R

2 S*MIS geleidingsinstrument FW708R

3 S*MIS herpositioneringshendel buitenhuls kort
FW705R

4 S* MIS stelschroef lang FW707R (voor gebruik met
S* perkutan schroefdraadpijp FW734R)

5 S*MIS afstandhouder FW709R (voor gebruik met
moer en geleidehuls van FW241R)

6 S*MIS staafplaatsingsinstrument
FW711R

7 S*MIS distractorblad kort FW706R (voor gebruik
met distractor FW238R)

8 S* MIS flankbreektang FW712R

gebogen

Moer en geleidehuls van FW241R
Schuif aan het afleidingsblad
Referentiepunt van de markeringen
Pedikelschroef

Monoaxiale pedikelschroef
Rondommarkering

- o o n o O

Afbeeldingen

A Demontage schroefdraadpijp FW734R en stel-
schroef FW707R

B Demontage afstandhouder FW709R

Demontage staafinzetinstrument FW711R

D Demontage distractor FW238R en distractiebladen
kort FW706R
Aanvullende informatie markering buitenhuls

F Aanvullende informatie markering schroefdraads-
nijder

G Aanvullende informatie markering geleidingsin-
strument

H Montage schroefdraadpijp FW734R en stelschroef
FW707R

(g}
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I Montage afstandhouder FW709R

J Montage staafplaatsingsinstrument FW711R

K Montage distractor FW238R en distractiebladen
kort FW706R

Symbolen op het product en ver-
pakking

A

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en infor-
matie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op
het Aesculap-extranet onder
https://extranet.bbraun.com

Let op: algemeen waarschu-
wingssymbool

Let op: volg de bijgesloten docu-
mentatie

Gebruiksdoel

De S* MIS instrumenten completeren het systeembe-
reik van het S* FRI - fractuur-herpositioneringsinstru-
mentarium.

De S*-instrumenten worden gebruikt voor de implan-
tatie van de S*implantaten met de volgende syste-
men:

m S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

| S*FRI/S* FRI perkutan

De S* MIS instrumenten en S*-fractuur-herpositione-
ringsinstrumenten worden gebruikt voor de herpositi-
onering en fractuurstabilisatie met de gecanuleerde S*
implantaten van het S* Spinal System.



Veilig gebruik en voorbereiding Gebruik

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend
worden gebruikt door personen die over de daartoe Levensgevaar door vooruit-
benodigde opleiding, kennis en ervaring beschik- schuiven van de K-draad in de
ken. GEVAAR aorta!

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc- » Bij het inbrengen van S*-
ties en bewaar het document. implantaten of. S*-instru-

menten via de geleidings-
draad op de markeringen
op de geleidingsdraad let-

» Gebruiksaanwijzing S*-instrumenten TA012384
lezen, aanhouden en bewaren.
» OP-handboeken S* Spinal System-instrumentatie,

S*FRI, S* SRl en S* MIS lezen, aanhouden en bewa- L
ren. » Houd de voerdraad met een
» Gebruik het product uitsluitend voor het doel tang _YaSt' B
waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel. > :Il.erwuder de voerdraad tij-
ig.

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

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

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

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

» Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door
originele onderdelen.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden:
Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal
(bijv. trocart) naar binnen.

Kans op ernstig letsel door
foutieve plaatsing van de
GEVAAR implantaten!

De dieptemarkeringen en

schaalverdelingen op de

instrumenten dienen slechts
als oriéntatie!

» Letten op de overeenkom-
stige referentiepunten van
de markeringen, zie mon-
tage.

» Correcte zit van de implan-
taten verzekeren door
rontgencontrole.

Gevaar voor letsel en/of
slechte werking!
WAARSCHUWING ™ Voer voor elk gebruik een
functionele test uit.
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A

WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door te

diep binnendringen van de

trocart bij ontbrekende aan-

slag!

» Trocart FW271R altijd
samen met richtinstrument
FW258R gebruiken.

OP-vertraging door wegglijden

van de buitenhuls FW705R!

» Buitenhuls bij het inbren-
gen/verwijderen van
andere instrumenten (bijv.
schroefdraadsnijder,
schroevendraaier) met de
hand borgen.

A

WAARSCHUWING

B Buitenhuls kan door
gebruik van de positio-
neerhulp FN708R weer
worden opgezet.

B Buitenhuls kan over de
schroefdraadpijp FW234R
en de stelschroef lang
FW707R worden geborgd

Beschadiging van pedikel-
schroeven en verkeerde plaat-
sing door gebruik van de ver-
keerde schroevendraaier!

» Geleidingsinstrument
FW708R alleen gebruiken
voor het inschroeven van
monoaxiale pedikelschroe-
ven.

A

VOORZICHTIG
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Beschadiging van de monoaxi-
ale pedikelschroef bij het
inschroeven met FW708R bij
verkeerde plaatsing van de
schroevendraaier!

» Schroevendraaier bij het
inschroeven van de mono-
axiale pedikelschroef altijd
tot de aanslag in de kop
van de pedikelschroef ste-
ken.

A

VOORZICHTIG

Demontage

Schroefdraadpijp FW734R en
stelschroef FW707R
» Bij gebruik van stelschroef FW707R met S* perku-

tan schroefdraadpijp FW734R: stelschroef 4 van de
schroefdraadpijp FW734R afschroeven, zie Afb. A.

Afstandhouder FW709R

» Moer en geleidehuls a van de afstandhouder 5 ver-
wijderen, zie Afb. B.

Staafplaatsingsinstrument FW711R

» Binnengedeelte van het
staafplaatsingsinstrument 6 uitdraaien, zie Afb. C.

Distractor FW238R en distractiebladen

kort FW706R

» Schuif b bedienen en disctractiebladen 7 van dis-
tractor FW238R verwijderen, zie Afb. D.

» Distractor FW238R me distractiebladen demonte-
ren.



Montage
Opmerking
De schaal op de buitenhuls 3 heeft betrekking op het

referentiepunte  op  het  lichaam van  de
pedikelschroefd, zie Afb. E.

Opmerking

De schaal op de schroefdraadsnijders 1 heeft betrek-
king op de totale lengte van de dilatatiehuls FW272R,
zie Afb. F.

Opmerking

De schaal op het geleidingsinstrument 2 heeft betrek-
king op het referentiepuntc op het lichaam van de
monoaxiale pedikelschroefe, zie Afb. G.

De rondommarkeringf dient als oriéntatiehulp bij
gebruik van het instrument als geleidingsinstrument
voor het weer opzetten van de buitenhuls.

Schroefdraadpijp FW734R en
stelschroef FW707R
» Bij gebruik van stelschroef FW707R met S* perku-

tan schroefdraadpijp FW734R: stelschroef 4 op
schroefdraadpijp FW734R schroeven, zie Afb. H.

Afstandhouder FW709R

» Moer van afstandhouder 5 en geleidehuls en moer
van FW241R a in de getoonde volgorde op het
schroefdraad van de afstandhouder 5 schroeven,
zie Afb. I.

Staafplaatsingsinstrument FW711R

» Binnengedeelte in het staafplaatsingsinstrument 6
invoeren en vastschroeven, zie Afb. J.

Distractor FW238R en distractiebladen
kort FN706R

» Distractor FW238R monteren, zie TA012384.

» Distractiebladen 7 op distractor FW238R steken,
zie Afb. K.

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

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over
materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder https://extranet.bbraun.com

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

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 chemicaliénfabri-

kant moeten strikt worden nageleefd. In het andere

geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

m Optische verandering van het materiaal, bijv. ver-
bleken of kleurverandering van titanium of alumi-
nium. Bij aluminium kunnen zichtbare opperviak-
teveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde
vanaf 8 in de gebruiksoplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-
sten, vroegtijdige veroudering of opzetten.
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» 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.

» Open een product met scharnierend instrument.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare opperviakken
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
Demontage.

voor de reiniging, zie



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 zijn goedgekeurd
voor kunststoffen en
edelstaal,

- die geen weekmakers
(bijv. in siliconen) aan-
tasten.

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

» Houd de maximale reini-
gingstemperatuur van
55 °C aan.

VOORZICHTIG

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel
bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en
verminderde doeltreffendheid van de proceschemie
te vermijden: het product véor de machinale reini-
ging en desinfectie grondig met stromend water
afspoelen.

» Ter voorkoming van een verhoogde verontreiniging
de gevulde instrumententray er bij gebruik op let-
ten, dat vervuilde instrumenten gescheiden worden
verzameld en niet weer in de instrumententray
worden gelegd.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Gevalideerd procédé

Handmatige reiniging
met dompeldesinfectie

FW705R-FW709R
FW711R
FW712R
FW714R-FW716R
FW734R

Bijzonderheden

m Geschikte reinigingsborstels

Wegwerpspuit 20 ml

Houd de werkeinden geopend voor de
reiniging.

Reinig scharnierende instrumenten
met een geopend scharnier of met
bewegend scharnier.

Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek
of medische perslucht

Referentie

Paragraaf Handmatige reiniging/des-

infectie en subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige reiniging
met dompeldesinfectie

Machinale alkalische
reiniging en thermische
desinfectie

FW712R

Handmatige voorreini-

ging met borstel en aan-
sluitend machinale alka-

lische reiniging en
thermische desinfectie

FW705R-FW709R
FW711R
FW714R-FW716R
FW734R

Leg het product op een geschikte zeef-
korf (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.

Geschikte reinigingsborstels

m Wegwerpspuit 20 ml

Leg het product op een geschikte zeef-
korf (zodat spoelschaduwen worden
vermeden).
FW705R/FW709R/FW714R-FW716R:
afzonderlijke onderdelen met lumen en
kanalen rechtstreeks op de speciale
spoelaansluiting van de injectorwagen
aansluiten.

Houd de werkeinden geopend voor de
reiniging.

Leg het product met geopend scharnier
op de zeefkorf.

Paragraaf Machinale reiniging/desin-

fectie en subhoofdstuk:

B Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desinfec-
tie

Paragraaf Machinale reiniging/desin-

fectie met handmatige voorreiniging

en subhoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige voorreini-
ging met borstel

B Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desinfec-
tie
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Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor 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.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende KT (koud) Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT (koud) 1 - D-W -
[} Desinfectie KT (koud) 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT (koud) 1 - DM-W -
Vv 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 |

>

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

>

>

>
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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 oppervlakken bevoch-
tigd zijn.

» Spoel het

Fase IV
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-

vlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-

schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoe-
ling.
lumen minstens 5-maal met een

geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte

hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht)
worden gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.



Machinale reiniging/desinfectie

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.

95



o

Aesculap®
S4 MIS instrumenten

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.

Fase | » Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen

. . L zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» 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.
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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

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, hygiéne, 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.

Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar
behoren.

» Zet product met een blokkeerinrichting geopend of
maximaal in de eerste blokkeerstand vast.
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» Sluit de vangpen zo ver dat de bekpunten elkaar
raken.

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

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

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

Stoomsterilisatie

Opmerking

FW711R: het product mag uitsluitend in gedemon-
teerde toestand worden gesteriliseerd.

Opmerking

FW?734R: Het product kan zowel in gedemonteerde als
in gemonteerde toestand bewerkt en gesteriliseerd
worden.

Opmerking

Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of
vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door
spanningscorrosie te vermijden.

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

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 reparaties.

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.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te
vinden in overeenstemming met de nationale voor-
schriften!
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Teckenforklaring

S* MIS géngfrds FW714R, FW715R och FW716R
S* MIS styrinstrument FW708R
S* MIS repositionsspak ytterhdlje kort FW705R
S*MIS stillskruv 1ang FW707R (fér anvindning
med S* perkutan-géngror FW734R)
5 S*MIS avstandshallare FW709R (for anvdndning
med mutter och styrhylsa av FW241R)
S* MIS bojt stavinforingsinstrument FW711R
7 S*MIS distraktionsblad kort FW706R (fér anvind-
ning med distraktor FW238R)
8 S*MIS sidbryttang FW712R

HWOWN =

Mutter och styrhylsa av FW241R
Skjutreglage pa distraktionsblad
Markeringarnas referenspunkt
Pedikelskruv

Monoaxial pedikelskruv
Markering runt omkring

- 0o o n o

Bilder

A Demontering gangror
FW707R

B Demontering avstandshallare FW709R

Demontering stavinforingsinstrument FW711R

D Demontering distraktor FW238R och korta distrak-

tionsblad FW706R

Mer information om markering pa ytterhéljet

Mer information om markering pa géngfrasen

Mer information om markering pa styrinstrumen-

tet

H Montering
FW707R

I Montering avstandshallare FW709R

J Montering stavinfdringsinstrument FW711R

Montering distraktor FW238R och korta distrak-
tionsblad FW706R

FW734R och stéllskruv

(g}

G MM m

gangror FW734R och stéllskruv
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Symboler pa produktet och for-
packning

A

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information
om materialkompatibilitet hittar du &ven pd
Aesculaps extranat pa https://extranet.bbraun.com

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medf6l-
jande dokument

Anvindningsandamal

S*MIS instrumenten kompletterar systemomfatt-
ningen av S* FRI - repositionsinstrument for frakturer.
S*-instrumenten anvdnds for implantation av S*-
implantat med féljande system:

W S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

| S*FRI/S* FRI perkutan

S* MIS instrumenten och S*-repositionsinstrumenten
for frakturer anvands for reposition och frakturstabili-
sering med de kanylerade S*-implantaten i S* Spinal
System.



Séker hantering och fardigstal-

lande

» Endast personer med erforderlig utbildning, kun-

skap eller erfarenhet far driva och anvanda produk-
ten med tillbehér.

Las, folj och spara bruksanvisningen.

Las, folj och spara bruksanvisningen till S*-instru-
ment TAO12384.

L3s, folj och spara operationsmanualerna till S*
Spinal System-instrument, S* FRI, S* SRI och S*
MIS.

Anvénd produkten endast enligt bestimmelserna,
se Anvandningsdndamal.

Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya pro-
dukter ndr transportférpackningen har avldgsnats
och fore den forsta steriliseringen.

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

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvand-
ning med avseende pa féljande: 16sa, 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).

Anvandning

A\

FARA

A

FARA

A\

VARNING

A\

VARNING

Livsfara om K-traden skjuts

fram in i aortan!

» Vid inforande av S*-
implantat resp. S*-instru-
ment via styrtraden ska
markeringarna pa styrtra-
den beaktas.

» Hall i styrtraden med en
tang.

» Ta bort ledaren i ratt tid.

Risk for allvarliga skador om
implantaten placeras fel!
Djupmarkeringarna och ska-
lorna pa instrumenten ar
endast till for orientering!

» Ta hansyn till markeringar-
nas referenspunkter, se
montering.

» Kontrollera att implanta-
ten sitter ratt med en ront-
genkontroll.

Risk f6r personskador och/eller

felaktig funktion!

» Gor en funktionskontroll
fore varje anvéandning.

Om anslag saknas trénger tro-

karen in for djupt och det upp-

star risk for personskador!

» Anvand alltid trokar
FW271R tillsammans med
malinstrument FW258R.
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A

VARNING

Fordrojning av operationen om

ytterhdljet FW705R glider av!

» Dra at ytterhéljet for hand
vid inforande/borttagning
av andra instrument (t.ex.
gingfris, skruvmejsel).

B Ytterholjet kan sattas till-
baka igen med hjilp av
positioneringsverktyget
FW708R.

B Ytterhodljet kan sdkras med
gangroret FW234R och
den langa stillskruven
FW707R

Skador pa pedikelskruvar och

felplacering pa grund av

anviandning av fel skruvmejsel!

» Anvind styrinstrument
FW708R endast till att
skruva in monoxiala pedi-
kelskruvar.

OBSERVERA

Skador pa den monoxiala
pedikelskruven vid inskruvning
med FW708R om skruvmejseln
ar felplacerad!

» For alltid in skruvmejseln
fram till anslag i pedikel-
skruvens gangor nar du
skruvar in den monoxiala
pedikelskruven.

OBSERVERA
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Demontering

Gangror FN734R och stéllskruv FN707R

» Vid anvdndning av stéllskruv FW707R med S* per-
kutan-gangrorFW734R: skruva av stallskruv 4 fran
gangror FW734R, se Bild A.

Avstandshallare FW709R

» Ta av mutter  och
avstandshallaren 5, se Bild B.

styrhylsaa  fran

Stavinforingsinstrument FW711R

» Skruva ut innerdelen ur
stavinforningsintrumentet 6, se Bild C.

Distraktor FW238R och korta distrak-

tionsblad FW706R

» Anvdnd skjutreglaget b och ta av
distraktionsblad 7 fran distraktor FW238R, se
Bild D.

» Demontera distraktor FW238R med distraktions-
blad.



Montering

Tips

Skalan  pd  ytterhdljet3  dr  relaterad  till
referenspukten c pd pedikelskruvens kropp d, se Bild E.

Tips
Skalan pd gdngfrdsarna 1 dr relaterad till hela ldngden
av dilatationshylsan FW272R, se Bild F.

Tips

Skalan pd  styrinstrumentet2 dr relaterad till
referenspunkten ¢ pd den monoxiala skruvens kropp e,
se Bild G.

Markeringen runt omkring f anvénds som orienterings-
hjdlp vid anvidndning av instrumentet som styrinstru-
ment for att sétta tillbaka ytterhéljet.

Giangror FW734R och stillskruv FW707R

» Vid anvdndning av stéllskruv FW707R med S* per-
kutan-géngror FW734R: skruva stéllskruv 4 pa
gangroret FW734R, se Bild H.

Avstandshallare FW709R

» Skruva pa mutter och avstandshallare 5 samt styr-
hylsa och mutter som tillhor till FW241R a i fram-
stélld ordning pa avstandshallarens 5 gédnga, se
Bild I.

Stavinforingsinstrument FW711R

» For in stavinforingsinstrumentets 6 innerdel och
skruva fast, se Bild J.

Distraktor FW238R och korta
distraktionsblad FW706R
» Montera distraktor FW238R, se TA012384.

» Montera distraktionsblad 7 pa distraktor FW238R,
se Bild K.

Validerad beredningsmetod

Allmédnna sdkerhetsanvisningar

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 rengdringsprocessen. Anvdnda-
ren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemi-
kalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett
desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet ~ finns  pd  Aesculap  Extranet  pd
https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes
i Aesculap-sterilcontainer systemet.
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Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara ren-
gbringen resp. gbra den verkningslds och leda till kor-
rosion. Det far darfér inte ga langre tid &n 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 grundrengs-
ringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till
att laserskriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt
eller maskinellt pa rostfritt stal.
Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfritning, spanningskor-
rosion) och ddrmed till att produkterna forstors. For att
avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.
Eftertorka vid behov.
Endast sadana processkemikalier far anvandas som &r
kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-
kannande eller CE-mérkning) och har rekommenderats
av kemikalietillverkaren ndr det galler materialkompa-
bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemika-
lietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan fol-
jande problem uppsta:

m Optiska forandringar av materialet som t.ex. blek-
ning eller fargférandringar pa titan eller alumi-
nium. P4 aluminium kan synliga ytférandringar
upptrada redan vid pH-vdrde >8 i anvandnings-
[orukslésningen.

B Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor,
brott, aldring i fortid eller svéllning.
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» 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.

» Oppna produkter med led.

Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det dr lampligt sa ska du skolja ej synliga ytor
med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en
engangsspruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt 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.



Rengéring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for
beredningsmetod

Risk for skador pa produkten

genom olampliga rengdrings-
OBSERVERA /t.i.esir_llfektionsmedel och/eller
for hdga temperaturer!
» Anvind rengdrings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,
- som dr godkénd for
plast och rostfritt stal,

- och som inte angriper
mjukgorare (t.ex. sili-
kon).

» Observera uppgifterna om
koncentration, temperatur
och verkningstid.

» Overskrid inte den hgsta
tillatna rengdringstempe-
raturen pa 55 °C.

» Anvind ldmpliga rengdrings-/desinfektionsmedel
vid vatrengdring. For att undvika skumbildning och
forsémring av processkemins effekt: Skolj produk-
ten noga i rinnande vatten fore maskinell rengd-
ring och desinficering.

» Undvik okad 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.
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Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengdring med  m Limplig rengdringsborste Kapitel Manuell rengéring/desinficering
doppdesinfektion B Engngsspruta 20 ml och underkapitel:

m FW705R-FW709R . . . . m Kapitel Manuell rengdring med dopp-
B Hall arbetséndarna 6ppna vid . .
desinfektion

= FW7TIR rengdringen.

= FW712R B Rengor produkten med rorliga

m FW714R-FW716R leder i Sppet l4ge, eller ror samti-
m FW734R digt pa lederna.

B Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

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
m FW712R B Anslut detaljer med lumen och och termisk desinficering

kanaler direkt till injektorvagnens
speciella spolningsanslutning.

B Hall arbetsdndarna 6ppna vid
rengdringen.

B Légg produkten med 6ppnad led
pa tradkorgen.

Inledande manuell ren- @ Lamplig rengéringsborste Kapitel Maskinell rengéring/desinficering

g6ring med borste foljt B Engéngsspruta 20 ml med manuell forrengdring och underkapi-

av alkalisk rengdring B ] X tel:

med maskin och varme- ™ Lagg produktenien tradkorg som Kapitel Manuell forreng6ring med bor-
desinfektion arlamplig for rengGring (se till att ste

® FW705R-FW709R alla delar dr atkomliga).

m Kapitel Maskinell alkalisk rengéring

= FW705R/FW709R/FW714R- och termisk desinficering

m FW711R
FW716R: Anslut detaljer med
W FW714R-FW716R lumen och kanaler direkt till
B FW734R injektorvagnens speciella spol-
ningsanslutning.
B Hall arbetsdndarna 6ppna vid
rengdringen.
B Légg produkten med 6ppnad led
pa tradkorgen.
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Manuell reng6ring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produk-
ten fére manuell desinficering for att forhindra att
desinfektionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring
och/eller desinficering att det inte finns ngra res-
ter pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsprocedu-
ren vid behov.

Manuell reng6ring med doppdesinfektion

Desinficerande RT (kallt)
rengoring

Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

I Mellanskéljning RT (kallt) 1 DV -

[} Desinficering RT (kallt) 15 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

v Avslutande skolj-  RT (kallt) 1 TAV -

ning
Vv 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 |

>

Doppa produkten helt i den aktivt reng6rande des-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

» 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).

» 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.

108



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.

109



s

Aesculap®
S4 MIS instrument

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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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

A

OBSERVERA

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).

» 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.

» Rengdr produkter som inte dr rena pa 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 tillhérande pro-
dukter.

Forpackning
» Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt
satt.

» Fixera produkter med sparr 6ppna eller maximalt i
den forsta skaran.

» Sténg spérrarna sa mycket att gapspetsarna vidror
varandra.
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» Sortera in produkten i tillnérande forvaringsstall
eller ldgg den pa en lamplig tradkorg. Se till att
befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt sétt for sterili-
sering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekréfta att forpackningen forhindrar att produk-
ten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

Tips

FW?711R: Das Produkten fdr bara steriliseras i demonte-
rat skick.

Tips
FW?734R: Produkten kan steriliseras bdde i demonterat
och monterat skick.

Tips

Undvik brott pd grund av spdnningskorrosion genom
att sterilisera instrument med spdrr éppna eller fixe-
rade i den férsta spdrrtanden som mest.

» 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 I1SO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuum-
metoden vid 134 °C i 5 min

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en ang-
sterilisator: Se till att maximal tillaten 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.

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.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen
foljas vid kassering eller atervinning av produkten,
dess komponenter eller férpackning!
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Jlerenpa

1 S*MIS pesbboHapesatens FW714R, FW715R u
FW716R

2 S*MIS HanpaBnaowmn nHctpymeHt FW708R

3 S*MIS penosvunoHVpyoWNA pblyar BHeLHeN
BTYNKW, KOpoTkun FW705R

4 S*MIS  perynupoBOYHbIA  BWHT,  AJINHHBIN
FW707R (ons npumeHeHna C S* UypeckoXHow
pe3bboBoll Tpyokon FW734R)

5 S*MIS pacnopka FW709R (ana npumeHeHusa c
rankon n Hanpasnsatowen sTynkon FW241R)

6 S*MIS cTepKHeBOW BCTaBHOW MHCTPYMEHT, 130-
rHyTboii FW711R

7 S*MIS BbITAXHaA naHenb, KopoTkaa FW706R
(ana npumeHeHna c guctpaktopom FW238R)

8 S*MIS wmnubl obnambiBaHMA Kpomoka FW712R

laka n HanpaBnAwowan BTynka FW241R
3aBMKKA Ha BbITAXHOM NnCTe
WcxopHan Touka MapKUpOBKHM
CnnHanbHbIA BUHT

MoHoaKcHanbHbIN CNUHANbHbLIN BUHT
Kpyrosasa mapKupoBska

- " o N C O

PucyHkun

A [emoHTax pe3bboBoii Tpyokn FW734R u pery-
nupoBoyHoro BuHTa FW707R

B [JemoHTax pacnopku FW709R

C [lemOHTaX CTep»HeBOro BCTaBHOrO WHCTPY-
meHTa FW711R

D [HemoHTax guctpaktopa FW238R n kopoTkux
BbITAXHbIX NaHenen FW706R

E [JononHutenbHaa nHopmauma 0 MapKuUpoBKe
BHeLUHel BTY/KN

F JononHnTenbHaa nHpopmaLma 0 MapKMpOBKe
pesbboHapesaTens

G [JlononHnTenbHaa MHGopMaLna O MapKUpPOBKe
HarpasJifAoLLEero MHCTPyMeHTa

H MoHTax pe3bboBoin Tpyoku FW734R n perynu-
poBoyHoro BuHTa FW707R
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I MoHTax pacnopku FW709R

MoHTaX CTep»KHEBOro BCTaBHOTO MHCTPYMEHTa
FW711R

MoHTax pauctpaktopa FW238R u KopoTKuMx
BbITAXKHbIX NaHenen FW706R

~

CumBOJbI HA NpoAyKTe u Yna-
KOBKa

A

Cdepa npnmeHeHns

» PykoBopcTBa Mo 3KcrjyaTauuu OTAENbHbIX
usgenuii n nHGopmMauyma Nno COBMECTUMOCTY
MaTepuanoB pasmelieHbl Takke B CeTu
Aesculap no appecy
https://extranet.bbraun.com

BHuMaHue, cumBon npegynpe-
XOeHusA obLiero xapakrepa
BHuMaHwue, cobniopatb Tpebo-
BaHWA UHCTPYKLMI MO NprimMe-
HEHUIO

Ha3HaueHune

WHcTpymeHTbl S*MIS ABnAoTcA AOMNOMHEHUEM K
cucteme S* FRI - MHCTpymeHTapua ansa penosnymo-
HUPOBaHWA NPU Nepesiomax.

WHCTpymMeHTbl S* 1cnonb3yloTca AnA yCTaHOBKM
MMNnaHTaToB S* CO cneayoWUMK CUCTEMamu:

B S*Spinal System

B S*CS - Cannulated System

B S*FRI/S* FRI perkutan

WHcTpymeHTbl S* MIS 1 MHCTPYMeEHTbI Ana penosu-
LIMOHMPOBAHUA NpU Nepenomax S* ncnonb3syiotca
A1 PENO3MLMOHUPOBAHNA 1 CTabynn3aumn nepe-
NOMOB C KaHIONMPOBaHHbIMK S* MMMaHTaTamu S*
Spinal System.



MpaBunbHoe o6palleHne n
NOAroToBKa K NCNOJIb30BaHUIO

>

M3pgenne un npuHagnexHocTn paspeluaeTca
obcnynBaTh 1 MCMONb30BaTb TONbKO NMLaM,
MMeloLWMM  COoOTBeTCTBYIOLee obpa3oBaHue,
3HaHWUA UK ONbIT.

MpoyecTb MHCTPYKUMIO MO  MPUIMEHEHMIO,
cobnofaTb coaepxalymecs B Hell TpeboBaHUA
1 COXPaHUTb ee.

MpouecTb, cobnioaatb N XpaHUTb PYKOBOACTBO
no skcnnyataunm S*-mHctpymeHtos TA012384.
MpouecTb, cobniopaTe U XpaHUTb XUpypruye-
CKne pyKoBOACTBA NO Komnaektaummn S* Spinal
System, S* FRI, S* SRI n S* MIS.

MprMeHATb M3aenne TONbKO NO Ha3HayeHuIo,
cm. HasHaueHue.

HoBoe, Tonbko uTO nocTynueliee C 3aBOAa
nsgenue ciefgyeT OYUCTUTb (BPYYHYlO wan
MaLUMHHBIM CMOCO6OM) Mocne yaaneHus TpaH-
CNOPTMPOBOYHOW YNAKOBKN 1 Nepep nposefe-
HVeM NepBoW CTepuan3aLmm.

HoBoe u3genue, Tonbko 4TO MocTynusLiee C
3aBO/1a-U3roTOBUTENA, UIN HENCMNOMb30BaBLIe-
ecs u3fenne XpaHuTb B CyXOM, YACTOM 1 3aLLu-
LleHHOM MecTe.

Kaxpgplii pa3 nepef ncnosb3oBaHUeM n3fenvsa
HeobXxoAMMO MpPOBOAUTL €ro OCMOTP, MpoBe-
PAA Ha HaMume: pacliaTaHHbIX, MOTHYTbIX, C1O-
MaHHbIX, MOTPECKaBLUNXCA, W3HOLIEHHbIX UIn
OTNIOMUBLUUNXCA AeTanen.

Henb3a ncnonb3osaTb NOBpeXAeHHOE UK Heun-
cnpaBHoe um3genue. [oBpexaeHHoe u3pgenve
cpasy xe oTbpaKoBaTb.

MoBpexaeHHble feTanu cnegyeT cpasy xe
3aMeHATb OpPUrHaNbHbLIMK 3anacHbIMK
YyacTamMn.

[inA npepoTBpaLieHna NoBpexaeHNsa pabounx
KOHLIOB: OCTOPOXHO BBECTU u3jenue vepes
pabouuin KaHan (Hanpumep,Tpoakap).

ONACHOCTb

ONACHOCTb

BHUMAHUE

JKcnnyaTtayums

Yrposa ansa XusHu npu npo-
ABMXeHun cnuubl Knp-
WHepa B aopTy!

» [lpu BBeaeHNN nMnnaH-
TaToB S* NN NHCTPYMEH-
TOB S* N0 NPOBOAHUKY
cobniopaTb Mapku-
POBKW, HAHECEHHbIE Ha
NPOBOAHMK.

» Cnepyet3adukcupoBartb
NPOBOAHUK WNNLamu.

» CBoeBpeMeHHO u3BseYvb
cnnyy.

OnacHOCTb TAXKeNoro Tpas-
MNPOBaHMNA BUIeACTBNE
HenpaBWIbHOro pasmeLye-
HUA UMnaaHTaTos!
OTMeTKM rny6uHbI 1 WKanbl
Ha MHCTPYMEeHTaX ABNAIOTCA
OpPUEHTUPOBOYHbIMN!

» Cob6niopaTb COOTBETCT-
BylOLNE NCXOAHbIE
TOYKWN MapKNPOBOK, CM.
«MoHTax».

» [lpoBepuTb NpaBub-
HOCTb NOJIOXKEeHusA
MMMJIaHTaTOB NO peHTre-
HOBCKMM CHMMKaMm.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA

u/mnn c6oes B pa6oTe!

» Kaxpabini pa3s nepeg npu-
MeHEeHNeM NpoBepATb
Ha GYHKLMOHANbHOCTb.
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A

BHUMAHME

VAN

BHUMAHUE
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OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA

npu CANIKOM rny6okom

BBeAeHUN TpoaKapa 6e3

ynopa!

» Bcerpa nucnonbsoBatb
Tpoakap FW271R BmecTe
C NpULLeNbHbIM NHCTPY-
meHTom FW258R.

3apepxKa onepauyuu npn

COCKa/ib3blBaHMM BHELUHEN

BTynku FW705R!

» MMpwn BBepaeHun/nssneve-
HUM APYTrUX UHCTPYMEH-
TOB (Hanpumep, pe3b6o-
HapesaTtens, OTBepTKu)
BCerpa npuaepmearb
BHELLHIOI0 BTYJIKY PYKOW.

B BHelwwHI00 BTYNKY
MO>KHO CHOBa YCTaHO-
BUTb NPV NOMOLLY NO3K-
LMOHUPYIOLLEro BCNomo-
raTtefnbHoOro
uHctpymeHTa FW708R.

B BHeLWwHI00 BTYNKY
MOXHO 3adpuKcMpoBaTb
pe3b60oBoi Tpy6KOIA
FW234R n gnviHHbIM
perynnpoBoYHbIM BUH-
Tom FW707R

A\

OCTOPOXHO

A\

OCTOPOXHO

JemoHTax

MoBpexaeHne cNHaAbHbIX
BUHTOB U HenpasuibHoe
pasmeLyeHue n3-3a NCnoJb-
30BaHUA HenpaBuabHO
oTBepTKM!

» Wcnonb3osBaTb Hanpas-
NALWUIA NHCTPYMEHT
FW?708R TonbKko gnsa
BKPYy4MBaHUA MOHOAK-
CnanbHbIX CNMMHaNbHBIX
BUHTOB.

MoBpexaeHne MoHoaKcN-
anbHOro cNMHanbHoOro
BUHTa NPy BKPYy4YMBaHUM C
nomouybio FW708R ¢ Henpa-
BU/IbHBIM NOJIOXKEHNEM
oTBepTKM!

» [pu BKpyYnBaHNM MOHO-
aKcManbHbIX CUHaNb-
HbIX BUHTOB BCerpa BBO-
ANTb OTBEPTKY A0 ynopa
B rOJIOBKY CMMHaNbHOIO
BUHTAa.

Pesb6oBas Tpy6ka FW734R v perynu-
poBoYHbI BUHT FW707R

» [pn

ncnonb3oBaHUN

perynmpoBoyHoro

BUHTa FW707R c upeckoxHoit pe3b6oBoi Tpy6-
Ko S* FW734R: OTBUHTUTb PeryanpoBOYHbIiA
BUHT 4 OT pe3bboBoin Tpybkn FW734R, cm.

Puc. A.

Pacnopka FW709R

» CHATb railky M HampaBnAwoLylo BTYIKya C
pacnopku 5, cm. Puc. B.



CTep»KHeBOW BCTAaBHOM VHCTPYMEHT
FW711R

> BbIBepHyTb BHYTPEHHIOIO 4YacCTb W3 CTepXHe-
BOrO BCTABHOIO MHCTPYMEHTa 6, CM. Puc.C.

Ouncrpakrop FW238R 1 KopoTkue

BbITAXHble naHenun FW706R

» 3afeiicTBOBaTb 3afiBMXKKY b 1 CHATb BbITAXKHbIE
naHenun 7 c guctpaktopa FW238R, cm. Puc. D.

» [lemoHTMpoBaTb gnctpaktop FW238R ¢ BbITAX-
HbIMU NaHeNAMU.

C6opka

YkasaHue
Likana sHewHeli 8MysIKU 3 OMHOCUMCA K UCXOOHOU
mouke ¢ Ha mesie cnuHasabHoz0 suHma d, cm. Puc. E.

YkasaHue
Llikana pesbboHapezameneli 1 omHocumcs K obwjeli
0n1uHe dunamayuoHHou emysnku FW272R, cm. Puc. F.

YkazaHue

Uikana Hanpasnswowe2o0 UHCMpPYMeHma2 OmHo-
cumcs K UCXOOHOU MOYKe ¢ Ha mesie MOHOAKCUA/Tb-
HO20 CNUHAbHO20 BUHMA €, cM. Puc. G.

Kpyeosas mapkuposkaf ciyxum Ona opueHmu-
POBKU Npu UCNO/Ib308AHUU UHCMPYMeHMaA 8 Kade-
cmee HanpasAlWe20 NPU NOBMOPHOU YCMAHOBKe
8HewHel 8myJsKu.

Pesb6oBas Tpy6ka FW734R v perynu-

poBouHbI BUHT FW707R

» lpu  W“CNONb30BaHWN  PEryMPOBOYHOrO
BUHTa FW707R c upeckoxHoit pe3b6oBoi Tpy6-
ko S* FW734R: HaBMHTUTb pPerynnpoBOYHbIiA
BUHT 4 Ha pe3bboBylo Tpybky FW734R, cm.
Puc. H.

Pacnopka FW709R

» laliky pacrmopku 5, a Takke HanpaBnAwLLyo
BTYNKy v raiky FW241R a HaBUHTUTb B yKa3aH-
HOW  nocnefoBaTeNbHOCTM  Ha  pe3bby
pacnopkm 5, cm. Puc. I

CTepXHeBOW BCTaBHOW MHCTPYMEHT
FW711R

» BBecT BHYTpPeHHIOIO 4YacTb B CTepxHeBOMN
BCTaBHOMN NHCTPYMEHT 6 1 3aBUHTUTb, CM. Puc. J.

Ancrpakrop FW238R n KopoTkue
BbITsKHbIe naHenun FW706R

» CmoHTMpoBaTb AucTpaktop FW238R, cm.
TA012384.
» YcTaHOBUTH BbITAXHbIE naHenun 7 Ha

amctpaktop FW238R cm. Puc. K.
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YTBepXaeHHbIN meToa o6pa-
60TKIN

O6ume ykasaHUA No TexHUKe 6e3ona-
CHOCTHN

YkasaHue

Cobnodams HAYUOHANNbHbIE NPEONUCAHUSA, HaYUo-
HasbHble U MeXO0YyHApOOHble HOpMbl U Oupekmussl, a
makxe cob6cmeeHHble 2uzueHuYecKue mpe6os8aHus K
obpabomke uzdenud.

YkasaHue

B cnyuae, ecnu nauyueHm cmpaddem 60/1€3HbI0
Kpolugenooa-Akoba (BKA) unu ecms nodospeHus
Ha bKA, unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8apUAHMAX,
Heobxodumo cobndame Oelicmeylowue HAYUO-
HasbHble HOpMAMuBHble npednucaHus no obpa-
60mke MeduyuHCKuUX 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

Ecnu okoHYamenvbHAas cmepunu3auus He 8bINOJIHA-
emcs, Heobxo0UMO UCNO/Ib308aMb NPOMUBOBUPY-
CHoe de3uHpuyupytouee cpedcmeo.
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YkaszaHue

AKmMyansHyto UHGOpMayuio o no02omosKe U coame-
cmuMocmu  Mamepuanos CM. makxe Ha calime
Aesculap https://extranet.bbraun.com
Ymeepx0OeHHbIli Memod naposoli cmepunusayuu
NpuUMeHsANICA 8  CMepUsIbHbIX  KOHMeliHepax
cucmemel Aesculap.

O6uime yKkasaHuA

3acoxwime wAM MNpuaunWKe nocsie onepauunn
3arpa3HeHnsi MOTYT 3aTPYAHUTb OUUCTKY UK Cae-
natb ee Hea$PeKTNBHOW N BbI3BaTb Kopposuio. B
CBA3W C 3TUM HeNb3A MpeBbIWaTh WHTEPBas, paB-
HbIA 6 Yacam, Mexzy NprYMeHeHneMm 1 06paboTkon,
Henb3A MPUMEHATb GUKCUpyoLWme TemnepaTypbl
npeaBapuTenbHon o6pabotkn >45°C 1 HenbsA
Mcnonb3oBaTb GUKCUpyoLWUe aesnHdrumpyiolwmne
cpeAcTBa (Ha OCHOBE aKTMBHbIX BellecTB: afibje-
rmg, cnupT).

MpeBbllWeHne pa3peLleHHON [O3NPOBKU HenTpa-
NN3aTOPOB UMK OBLUX YUCTALIMX CPEACTB MOXET
BbI3BaTb XUMUUECKoe MoBpexpeHue n/unu obec-
LiBeUMBaHMEe Na3epHbIX MapKUPOBOK, fenas unx
HepasMYyMMbIMU BU3yanbHO UMAW OISl CYATBIBAKO-
LMX YCTPOWCTB.

Mop Bo3fencTBMEM XJIOPa MW XNOPCOAEPMALYMX
OCTaTKOB, COAEPXKALLUXCSA, HAaNpUMep, B 3arpasHe-
HUAX, OCTABLUMNXCA NOC/Ee onepaunm, B IeKapcTaax,
pacTBopax NoBapeHHON conu, B BOfe, NCMOosb3ye-
MOV AN OYNCTKM, fe3nHbeKUn 1 cTepunmnsaumm,
Ha 13pennax 13 MeTanna MoryT BO3HVUKHYTb ovaru
KOPpOo3mKn (ToyeyHas Koppo3usA, KOppo3uA Moj
HanpspKeHWeM), UYTO NpuBeLEeT K pa3pyLieHUto
n3penua. ina ynaneHua sTux 3arpasHeHnin Heobxo-
[MMO B [OCTaTOYHOW CTeMeHU BbIMOSHUTL NPO-
MbIBKY MOJIHOCTbIO 06ecconeHHol BOAOW 1 3aTeM
BbICYLUUTb U3Aenue.

Mpy Heob6xoANMOCTY AOCYLINTD.



Pa3pelaeTtca ncnonb3osaTb B pabouem npotecce

TO/bKO Te XMMIKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI U JoMy-

LeHbl K ncnonb3osaHuio (Hanp., gonycku VAH nnan

FDA nn6o mapkupoBska CE) n pekomeHf0BaHbl Npo-

n3BOAMTENEM XVMUKATOB C TOUYKM 3PEHUs COBMe-

CTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npmme-

HEHMIO NPOMW3BOAWUTENA  XVMWUKATOB  AOKHbI

Co6MI0AaTLCA HEYKOCHUTENbHO. B MpoTnBHOM Cry-

yae MOTyT BO3HWKHYTb pa3finyHble Npobnembi:

B VI3MeHeHVs BO BHeWHeM BuWAe MaTepuanos,
Hanpumep, obecLBeuMBaHMe WM W3MEHeHne
LBeTa AeTanei, U3roToBNeHHbIX U3 TUTaHa Unn
anoMnHKA. Korga peub nget o6 antoMuHmy, To
BMAVMbIE V3MEHEHWS NMOBEPXHOCTEN U3 3TOro
MaTepuana MoryT NosiBUTbCA yxe npu pH-noka-
3aTene >8 p[nA  npumeHsemoro/pabouero
cocTaBa.

B Matepuan MoXeT 6bITb MOBPEXAEH, Hanpumep,
KOpPPO3KsA, TPELUMHbI, Pa3pbiBbl, Npexaespe-
MEHHbI U3HOC UNK HabyxaHwue.

» [InAa OuWCTKM He MNofb30BaTbCA MeTanye-
CKUMM LIeTKaMn WKW WHbIMU abpasuBHbIMU
CpeACTBaMM, NOBPEXAAIOLWVMIN NMOBEPXHOCTD,
TaK Kak B 3TOM Cjlyyae BO3HUMKaeT OMacHOCTb
Koppo3uu.

» [lonosHUTeNbHO NOAPOGHbIE YKa3aHWA O TOM,
Kak obecrneunTb FUTMEeHWNYHYI0, HafeXHYl W
WafsLLyo/coXpaHsioLLylo MaTepurasbl NOBTOP-
Hylo 06paboTky cMm. www.a-k-i.org pyb6puka
ny6nukaumii, Rote Broschiire (KpacHas 6po-
wiopa) — "MpaBuUnbHbIA yXOh 3a WHCTPYMEH-
Tamn".

[leMoHTaX nepep npoBeAeHNEM

o6paboTKn

> Cpasy Xe nocne NnpuMeHeHNA 4EMOHTUPOBATb
n3genne B COOTBETCTBUN C I/IHCprKLU/IeVI‘

> spenua c  WapHMPHbIMK
OTKPbITb.

coenHeEHUAMN

MoaroTroBka Ha mecte npumeHeHuna

» HenpocmatpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  eCn
TaKOBbIE MEIOTCSA, PEKOMEHAYETCA NMPOMbIBaTb
MOJIHOCTbIO 06ECCONEHHON BOLOW, Hanpumep,
npu NOMOLLM OAHOPA30BOrO WNpMLa.

» [lo BO3MOXHOCTV MOMHOCTbIO yAanuTb BUAW
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.

MoproroBKa nepep oUNCTKON

» Pa3sobpaTb wu3genve nepes OUYUCTKOW, CM.
[emoHTax.
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OuuncTtka/pesnHdekuymna

CneumanbHble yKa3aHMA N0 TeEXHMKe 6e3-
OMacHOCTU BO BpeMsA 06paboTku

Bo3moXHO noBpexpeHne
n3penus B pesynbrarte npu-
MeHEeHWNA HeCOOTBETCTBYI0-
WUX YUCTALYMX 1 Ae3uHPU-
LUMpYIOWNX CPeACTB n/unn
BCNeACTBUE CNLIKOM BbICO-
Kol Temnepartypbi!

» [pumeHATb cpeacTBa
ANA OYNCTKN 1 Ae31H-
dekuyum cornacHo
VHCTPYKLMAM NPON3BO-
AVTeNnsA, KoTopbie:

- KoTopble AonycKa-
10TCA AnA 06paboTkm
NNacTMacc U BbICOKO-
KauecTBEHHOM cTanm,

- HearpeccmBHbI N0
OTHOLLEHMUIO K Nna-
cTupukaropam
(Hanpumep, cunu-
KOHY).

» Cob6niogaTb yKkasaHuA no
KOHLeHTpauun, Temne-
paType 1 NIpoAoNKu-
TeNIbHOCTU 06paboTKn.

» He npeBbiwaTb makcu-
MasibHO AONYCTMIMYIO
TemnepaTypy O4nCTKN
55 °C.

OCTOPOXHO
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» [119 NnpoBefeHuns BNakHoN 06paboTky nsgenus

nyTeMm ero MoJsIHOro MOrpyXeHus B oUnLLaloLLnii
pacTBOp WCMOMb30BaTb Hagnexawye 4ucTa-
wre/pesnHonumpyowme  cpeactsa.  Ytobbl
n3bexaTb 06pa3oBaHWsA MEHbl U CHUXKEHWs
3¢ EKTMBHOCTN XMMMYECKUX CPEeACTB, nepepn
npoBeAeHNeM MaLUVHHON OYNCTKU W [e3uH-
dekunmn cnegyet TWaTeNbHO NPOMbITh U3Lenve
NPOTOYHOW BOAON.

Bo un3bexaHne MOBbIWEHHON KOHTaMWHaLWW
YKOMIMJIEKTOBAHHOTO NIOTKA C MHCTPYMeHTaMu
npy WCMNONb30BaHWW CNleauTb 3a TeMm, YToObl
3arpA3HeHHble  MHCTPYMEHTbl  CKNafblBainCh
OTAeNbHO, @ He 06PaTHO B TOTOK C MHCTPYMEH-
Tamu.



BanuaunpoBaHHbIi MeTOA OUNCTKM U Ae3nHeKunn

PyyHas uncrka c ony-
CKaHueM B fie3nHu-
LMpyloLuiA pactBop

m FW705R-FW709R

FW711R
FW712R
FW714R-FW716R

n
n
u
B FW734R

MopxopAwasn weTka ana
OUNCTKN
OpHopa3soBblii 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

Pazpen PyyHas ounctka/paesnHbekuna

1 pasgen:

W Pa3pen PyyHasa yncTka c onycka-
HMeM B Ae3MHPMLMPYOLWUIA pac-
TBOpP

MalwuHHan wenoyHasn
0OUMCTKa U TepMnye-
cKan pe3uHbeKkuns

m FW712R

YKknagblBaTb n3fenme B ceTya-
TYI0 KOP3UHY, CreLmanbHo
npefHasHayeHHy1o Af1A NpoBe-
LleHUs OYNCTKM (He JonycKaTb,
YyTO6bI KaKMe-nMbo 3neMeHTbI
M34enna octTanncb Heobpabo-
TaHHbIMW).

OTAenbHbIE SNEMEHTDI, Takne
KaK JIIOMEHbI 1 KaHasbl, Noj-
KNoYaTb HanpsaMmyio K cneym-
anbHOMY NPOMbIBOYHOMY COe-
LIVHEHWIO VHXEKTOPHOW
TENEXKN.

OcTaBnTb paboune KOHLbI
OTKPbITbIMU /18 BbIMNOTHEHUA
YUCTKN.

XpaHnTb U3genme C OTKPbITbIM
LIAPHMPOM B CETYATOMN KOp-
3MHe.

Paspgen MalwmnHHan ouncTka/gesnHoek-

uma v pasgen:

B Paspen MawwuHHaA wenoyHan
0UMCTKa 1 TepMuyecKas aesnHoek-
uuAa
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MNpenBaputenbHas ™
OuNCTKa BPYYHYIO Mpu
MOMOLLM LWETKU U
nocneayoLias MalvH-
HaA Wweno4Has
0OUMCTKa U TepMnye-
cKan pe3uHbekuns

m FW705R-FW709R

m FW711R
® FW714R-FW716R
B FW734R [ ]

Mopxoaswas weTka ans
OUNCTKM

® OpgHopasoBsbin wnpuy 20 mn

B YknagbiBaTb n3fenve B ceTya-

TYI0 KOP3UHY, CneunanbHO
npefHasHauyeHHy1o Af1A NpoBe-
[leHUA OUNCTKM (He fonycKaTb,
YyTOObI KaKue-nmbo 31eMeHTbI
n34enna octTanncb Heobpabo-
TaHHbIMW).
FW705R/FW709R/FW714R-
FW716R: oTaenbHble 351eMeHTbl
C BHYTPEHHUMM NPOCBETaMU U
KaHanamm NogKNounTb Hanpsa-
MYIO K CreumasibHOMY NpoMmbI-
BOYHOMY COEAUHEHUIO UHXKEK-
TOPHOW TENEXKN.

OcTaBnTb paboune KOHLbI
OTKPbITbIMU 4718 BbIMNOTHEHUA
YUCTKN.

XpaHnTb U3genme C OTKPbITbIM
LIAPHMPOM B CETYATOMN KOp-
3MHe.

Pazpen MawmHHas ouncTKa/pesnHdex-

LMA C NpeaBapuUTENbHON PYUYHOWN OUNCT-

KOW 1 pasgen:

B Pa3gen NpepBaputenbHan YnNCcTKa
LleTKOW BPYYHYIO

B Paspen MawwuHHaA wenoyHas
0UMCTKa 1 TepMmyecKas aesnHoek-
uuAa
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PyuHas oumncTka/gesnHdeKkuynsa

» [lepepn pyyHoi fe3nHeKumen faTb NPOMbIBOY-
HOI Bofe CTeYb C U3aenus, 4Tobbl NpefoTBpa-
TUTb pasbaBneHne pesvHGMUMpYoLWero pac-
TBOpPa ee ocTaTKaMu.

» [locne MalWmWHHOW OYNCTKW/Be3nHPeKLMn npo-
BEpPWTb, HE OCTaNoCh I Ha NPOCMaTPrBaeMbIX
NOBEPXHOCTAX OCTAaTKOB 3arpA3HeHnN.

PyuyHas uncTKa c onyckaHmem B Ae3nHOULMpYIOLWMii pacTBop

» [pu HeobXoAUMOCTM MOBTOPUTL MPOLECC
oUNCTKU/Be3nHbEKL NN,

Aesunduumpyro- Kr

KoHueHTpaT He coaepxunT

Wan ouncTka (xonopa- anbgervg, peHon n yeTsep-
Has) TUYHblE aMMOHMEBble coean-
HeHus; pH ~ 9%
1} MpomexyTou- Kt 1 M-8 -
Has NpombiBKa (xonopa-
HaA)
n Oe3snndekynn Kt 15 M-8 KoHueHTpaT He coflepXnt
(xonoga- anbperng, deHon n yeTsep-
Has) TWYHblE aMMOHMEBble coean-
HeHua; pH ~ 9%
v OkoHuaTenbHaa Kr 1 Nno-B -
npombiBKa (xonopa-
Hasn)
\'J Cywka Kt - - -
MN-B: MuTtbeBas Boga
MNo-B: MonHocTblo 06ecconeHHaa Bofda (AeMUHEPANN30BaHHasA, MO MUKPOOBMONOrMYeCKUM

NoKasaTenAam nMmerwulaa Kak MUHUMYM KayecTBa NUTbEBOW BOﬂbI)

Kr: KomHaTHaA TemnepaTypa
*PekomeHoBaHo: BBraun Stabimed

» [MpUHATbL BO BHUMaHMNE CBEAEHMA O NMPUrOLHbIX
K UCMOMIb30BaHMIO LIETKaX M OAHOPAa30BbIX
wnpuuax, cm. BanuaupoBaHHbii  mMeTon
OUUCTKU 1 A€3UHEKUNN.
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Aesculap®
S4 MIS HCTPYMEHTbI

Qaszal

>

MonHOCTbIO NOrpPy3nTb U3AENNE B OUMLLAIOLLNIA
1N Ae3anHOUUMpYWNA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MyH. Mpwr 3TOM CNeguTb 3a Tem, YToObl BCe
[OCTYMHbIe MOBEPXHOCTY BbINN CMOYEHDI.

Mpy nNomMowmM COOTBETCTBYIOLEN LWETKU Oun
WaTb U3genve B pacTBope A0 MOJHOro ucyes-
HOBEHUA 3arpPsA3HEHNIA.

HenpocmaTpriBaemble  MOBEPXHOCTW,  ecin
TaKOBbIE MMEITCA, 0UMLLATb NOAXOAALEN LiEeT-
KO B TeYEeHMEe He MeHee 1 MUH.

Mpu ounctke cpBuraTb AeTann (Hanpumep,
pPerynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.4.),
KOTopble He 3adMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.
3aTem TwaTtenbHO (He MeHee 5 pas) MPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YUCTALMM [e3nHPULMNpYyio-
MM  PacTBOPOM, WCMOMb3ysi MOAXOAALNIA
OAHOPA30BbIN WNPKUL,.

Qaszall

>

>

Bce wu3pgenue nonHocTblo (BCe AOCTyMHble
NMOBEPXHOCTM) O6MbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAON.

Mpun npombiBke caBuratb getanu (Hanpumep,
pPerynmpoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.[4.),
KOTopble He 3adMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.
[aTb CTeub ocTaTkam BOAbl.

®azalll

>

>

MonHocTblo NOrpysunTb NPOAYKT B Ae3UHPMLN
pyrowmin pacteop.

Mpu peswHbekuun caBuratb aetanu (Hanpw-
Mep, PerynnpoBOYHble BUHTbI, LLAPHWPbI U T.A4.),
KOTOpbl€e He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXKHO.

B Hauane 06paboOTKM MPOMbITb BHYTPEHHVE
NpocBeTbl COOTBETCTBYWOLNM OJHOPA30BbIM
wnpuvuem He meHee 5 pas. Mpu 3Tom cneanTb 3a
TeMm, UTobbl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTMN ObIN
CMOUYEHbI.
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>

>

>

>

®azalVv

Bce wu3penue nonHocTblo (Bce AOCTYMHble
NoBepPXHOCTN) O6MbITb/NPOMNONIOCKaTb B MPOTO-
YHOW BOAE.

Mpyn OKOHYaTENbHOW NPOMbIBKE CABUraTb
getanu (Hanpvmep, PeryimpoBOYHble BUHTbI,
WAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpble He 3adUKCMPOBaHbI
HenoaBUXHO.

MpOoMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBY
I0L1M OHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.
[laTb CcTeUb OCTaTKam BOAbl.

®azaV

Ha cragum cywkn ocywutb usgenve npu
noMowM  MOAXOAAWMX  BCMOMOraTeNbHbIX
cpepctB (Hanpumep, candeTky, CKaTbli BO3-
AyX), cM. BannanpoBaHHbIN METOA OUYUCTKMN 1
ne3nHdekumm.



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 Aesuutbem.wm
Tun npubopa: MNpubop ofgHOKaMepPHbIN AR OUNCTKI/Ae3UHPeKLMmn 6e3 ynbTpasByka

MpepBapurensb- <25/77
HaA NpoMbIBKa

] Ouncrka 55/131 10 Nno-B [ | KOHLI,eHTpaT, u_lenquof/];
- pH~13
- aHunoHuueckue MAB <5 %

B Pa6ouun pactBop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyTtounaa  >10/50 1 Nno-B -
NpoMbiBKa
v TepmopesuHdpek- 90/194 5 Nno-B -
yus
Vv Cywka - - - CornacHo nporpamme npu6opa
ANA OUNCTKN U fe3nHPeKymn
MN-B: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (HeMuHepann3oBaHHasA, Mo MUKPOOMONOrMyeckum

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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Aesculap®
S4 MIS HCTPYMEHTbI

MalwwvHHaa ouncTka/gesnHdekumnsa c npegBapuTeNbHON PYYHON OUNCTKONM
YkazaHue

Mpubop 0518 oyucmku U Oe3uHgpeKyuu OosKeH
umems nposepeHHyl0 cmeneHb fhpekmusHocmu
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE).

MpepBapuTenbHas YUNCTKA WETKO BPYUHYIO

YkaszaHue

MpumeHaemeil npubop 018 OHUCMKU U Oe3uHpekK-
yuu Heobxo0UMO pezysIipHO Nposepsams U NPoB8o-
0umb e20 mexHuUyeckoe 06C/TyXUBaHue.

®asa LWar T t KoHu. KauectBo Xumus
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
1 Aesunnunumnpy- Kr >15 MN-s KoHueHTpaT He cofepXuT
owas (xonoga- anbperng, peHon n yetsep-
Ouncrka HasA) TUYHblE aMMOHMeEBbIe coe-
anHeHus; pH ~ 9%
] MonockaHue KT 1 MN-s -
(xonog-
HasA)
-B: lMnTbeBas Boaa

KT:

KomHaTHas Temnepatypa

*PekoMmeHpgoBaHo: BBraun Stabimed

>

MpYHATL BO BHYMaHWeE CBEAEHNA O NMPUrO4HbIX
K UCMOSIb30BaHMIO LIETKaX M OAHOPAa30BbIX
wnpuuax, cm. BanuaupoBaHHbIi  mMeTon
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 nomowy COOTBETCTBYIOLIEN LWEeTKA 0uu-
WaTb U3genne B pacTBOpe A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHUA 3arpPsA3HEHNIA.

HenpocmaTpriBaemble  MOBEPXHOCTW,  ecin
TaKOBbIE MMEITCA, 0UMLLATb NOAXOAALEN LiEeT-
KO B TeYEeHNEe He MeHee 1 MUH.
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» [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.



MawuHHas WenoyHas ouncTka n Tepmuyeckan aesnHdekuyus
Tun npubopa: Nprbop oAHOKAMEPHbIN AN OUNCTKW/Ae3nHdeKunn 6e3 ynbTpassyka

Mpepsapurtennb- <25/77
HaA NpoMbIBKa

1] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHUEHTpaT, WenoyHoii:
- pH~13
- aHuoHunyveckue MAB <5 %
B Pab6ouui pacteop 0,5 %
- pH~11*
1} MpomexyTouHasa >10/50 1 Nno-B -
NpombiBKa
\" TepmopesuHpek- 90/194 5 Nno-B -
uusa
\'} Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ans
OUNCTKN 1 Ae3nHdeKLun
MN-g: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo obecconeHHaa BoAa (AeMMHepann30BaHHaA, Mo MUKPOOMONOrMyecknm

» [locne MalWmWHHOW OYNCTKW/Be3nHPeKLMn npo-

BEPUTb, HE OCTaNMCb N Ha MNOBEPXHOCTAX

NoKasaTesnsiM UMELLas Kak MUHMMYM KauyecTBa NMUTbeBON BOAbI)
*PekomMeHoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

OCTaTKU 3arpA3HeHNI.
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Aesculap®
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KoHTponb, TeXHNYECKNIA yXog4 1 Npo-
BepKa

MNoBpexpaeHune (ncTupaHue
meTanna/ppuKuymoHHan
KOppo3usA) usaenuvs no npu-
YMHe He OCTaTOYHOMN
cmasku!

» TMoABMXKHbIE 3/IeMEHTbI
(Hanpumep, WapHup-
Hble coeiUHeHM A, Kpe-
Manbepbl 1 gpyrue nog-
BUXKHDbIE YacTu nsgenuna)
nepep NpoBepKon Ha
$YHKUMOHaNbHOCTb CMa-
3aTb cneymnanbHbIM
Macnom, NpUrogHbIM
ANA NCNOJIb30BaHMA C
y4YeToM NpuMeHAemMoro
meTofa cTepuansauun
(Hanpumep, gns crepm-
nusayum Nnapom ncnonb-
30BaTb cnpeii STERILIT" |
JG600 nnu macno
STERILIT" 1 JG598).

OCTOPOXHO

» [laTb 13aenuio ocTbiTb A0 KOMHATHOW TeMnepa
Typbl.

»> Kaxpgblii pa3 rocie MpOBeAEHUA OYUCTKU,
fe3nHbeKLUM 1 CYLIKN NPOBEPATb UHCTPYMEHT
Ha CyXOCTb, CTEMeHb YMCTOTbI, PYHKLMOHaNb-
HOCTb 1 Halnume MOBPEXAEHUN, Takux Kak
nospexaeHne U30ONALMKW, Hanuuve nopaBep-
TLWNXCA KOPPO3UW, He3aKpernneHHbIX, N30rHy-
TbIX, HaANIOM/IEHbIX, CIIOMaHHbIX, MOTPecKas-
LUMXCA, N3HOLIEHHbIX AeTanen u. T.4.

» Bbicywutb u3genne, ecim OHO MOKpoe unu
BNlaXKHOeE.

» Ecm Ha m3penvm  octanocb 3arpssHeHwue,
3aHOBO OUNCTUTb 1 Npofe3nHGULMpPoBaTh ero.
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MpoBepuTb n3aenme Ha GyHKLMOHANBHOCT.
MoBpexAeHHble N3AenuA U U3nenva C Hapy
WEeHHbIMM GYHKUMAMM Cpasy e OTCOPTUPO-
BaTb W HanpaBWTb B TeXHUYECKYyl CiyxO6y
Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmBaHue.
CobpaTb pa3obpaHHoe n3genve, cm. Coopka.
MpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C W3AENMAMU
TOW »e NPOAYKTOBOW NINHENKN.

YnakoBKa

>

>

M3penue ¢ TOHKMM paboymm KOHLIOM 3aLMTUTb
COOTBETCTBYIOLLVM 06Pa3OM.

M3penne ¢ Gnokupylowmm  yCTPONCTBOM
JOMKHO ObiTb 3adUKCMPOBAHO B OTKPbLITOM
BUZE UM MaKCMMYM Ha NMepBOM ynope.
CnepyeT cABMHYTb GNOKMPOBKY HACTOMbKO,
4TOObI KOCHYTbCA BEPXHE YacTu OTBEPCTUA.
MomecTnTb KM3penve B  COOTBETCTBYIOLLYIO
€MKOCTb JJ1fl XpaHeHWsi U NONIOXKUTb B COOT-
BETCTBYIOLLYIO CETKY ANA WHCTPYMeHTOB. Y6e-
AUTBCA, YTO PeXyLUMe YacTy 3alULLEHbI.
CCeTK/ pns MHCTPYMEHTOB ynakoBaTb B COOT
BETCTBMU C TpebOBaHMAMM MeTola CTepunn3a-
uun (Hanpumep, B KoHTenHep Aesculap ans cte-
punusauum).

Y6egutbca B TOM, UTO YyMaKoBKa 3aljuuiaeT
n3penue oT NOBTOPHOTO 3arpA3HeHWs BO BpeMs
XpaHeHus.



Crepunusauyma napom
YkasaHue

FW711R: usdenue MOXHO cmepusiu308ame MosbKO
8 pa3ob6paHHOM COCMOAHUU.

YkasaHue
FWZ734R: u3denue MOXHO cmepunu308ame KAk 8
pazob6paHHOM, Mak u 8 CO6paHHOM COCMOAHUU.

YkasaHue

Ymobel usbexame pasnoma no npuyuHe KOppo3u-
OHHO20 paCMPecKUBAHUS, HYXXHO CMepusIu308dmb
UHCMpyMeHm, umetowuli 60KUpytowee ycmpou-
€meo, mak, Ymobsi 6;10KUpamop 6bl1 OMkKpsIm unu
3AhUKCUPOBAH MAKCUMYM HA hepsoM 6/I0Kupyio-
wem ynope.

» Y6eauTbcs B TOM, UTO CTEPUAN3YIOLNI COCTAB
NPOHUKAET KO BCEM BHELWIHVM W BHYTPEHHUM
MOBEPXHOCTAM M3aenus (Hanpumep, OTKPbIB
BEHTW/IN U KPaHbl).

» BanuaupoBaHHbIii MeTOA CTepunusayum
- PasbepwuTte nspenvie

- Crepunusauma napom  $opBaKyyMHbIM
MeToAoM
- MNapoBow crepunusatop cornacHo DIN

EN 285 yrtBepxpgeH cornacHo DIN EN
1SO 17665

- Crepwnusauus MeTofoM QopBaKyyMHbIM
metogom npu 134 °C, BblgepKKa 5 MUH.

» [Npn OfHOBPEMEHHON CTepUNMN3aLMN HECKOsb
KUX N3[eNni B O[HOM NapOBOM CTepunn3aTope
cnepyeT y6eauTbcs, UYTO MakKCUMManbHO Jomny-
CTMMasA 3arpyska NapoBOro ctepunmsaTopa He
npeBbIWaeT HOPMY, YKa3aHHyl npousBoguTe-
nem.

XpaHeHune

» CTepunbHble U3AennA B HENPOHWULAEMON ANA
MWKPOOPraHU3MOB YNakoBKe 3aluTuTb OT
MNbIIN U XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM NMOMELL,eHNM C
NOCTOAHHOW TemnepaTypon.

CepBucHoe o6cnykmBaHume

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHUA

u/mnn c6oes B pa6oTe!

» Henb3a BHOCUTDb KaKune-
nn6o TeXxHu4Yeckne nsme-
HeHWA B n3penue.

BHUMAHUE

» [Ina npoBegeHusi paboT Nno cepBUCHOMY 06Cy
XKMBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY YXoAy obpallantecb
B npeAacTaButenbctBo  B.Braun/Aesculap B
CTpaHe NPOXMBaHUs.

Moandukauum meanmumMHCKOro obopynoBaHusA 1

MNHCTPYMEHTOB MOTyT NPUBOAUTL K MoTepe npasa

Ha rapaHTUHOe 06CNYXKMNBaHWe, a TakxKe K Npekpa-

WeHNI0 AeCTBMS COOTBETCTBYIOLLMX AOMYCKOB K

KCnAyaTayum.

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.

YTunusauyna

» Hanpasnss n3genue, ero KOMMOHEHTbI Y UX yna-
KOBKY Ha YTUNM3aLMIo Ui BTOPUUHYIO Nepepa-
60TKy, 0b6si3aTeNlbHO Cob6nofanTe HaLMOHasb-
Hble 3aKoHOfaTe/bHbIE HOPMbI!
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CP

Aesculap®
Nastroje S4 MIS

Legenda

1 S*MIS zavitnik FW714RFW715R aFW716R

2 S*MIS vodici nastroj FW708R

3 S*MIS repoziéni paka vnéjsi
FW705R

4 S*MIS aretaéni Sroub dlouhy FW707R (pro pouziti
s S* perkutanni zavitovou trubkou FW734R)

5 S*MIS distanéni drzak FW709R (k pouziti s matici
a vodicim pouzdrem pro FW241R)
S* MIS néstroj na vsazeni ty¢e zalomeny FW711R

7 S*MIS distrakéni list kratky FW706R (k pouziti s
distraktorem FW238R)

8 S*MIS klesté na odlamovani bokl FW712R

pouzdro kratké

Matice a vodici pouzdro pro FW241R
Soupatko na distrakénim listu
Referenéni bod znacek

Pedikularni Sroub

Monoaxialni pedikularni Sroub
Obvodova znacka

- " o N C O

Obrazky

A Demontaz zavitové tyée FW734R a aretacniho
Sroubu FW707R
B Demontaz distan¢niho drzaku FW709R
DemontaZz nastroje na vsazeni ty¢e FW711R
Demontaz distraktoru FW238R a distrakénich listu
kratkych FW706R
Doplikové informace znaceni vnéjsiho pouzdra
Dopliikové informace znaceni zavitniku
Doplikové informace znaceni vodiciho nastroje
Montaz zavitové ty¢e FW734R a aretacniho Sroubu
FW707R
Montaz distan¢niho drzaku FW709R
J MontaZ nastroje na vsazeni ty¢ FW711R
Montaz distraktoru FW238R a distrakénich listd
kratkych FW706R

o0

I o mm
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Symboly na produktu a na baleni

A

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkl a informace
k materidlové snasenlivosti viz téZ extranet
Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni doku-
mentaci

Ucel pouziti

Nastroje S* MIS dopliiuji systémovy rozsah instrumen-
taria pro repozice zlomenin S* FRI.

Nastroje S* se pouZzivaji na implantaci implantatd S* s
nasledujicimi systémy:

W S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI perkutan

Nastroje S* MIS a nastroje na repozice zlomenin S* se
pouzivaji k repozici a stabilizaci zlomenin s pomoci
kanylovanych implantati S* systému S* Spinal System.



Bezpecna manipulace a priprava k  Obsluha

pouziti

» Vyrobek a pfisluSenstvi sméji provozovat a pouZivat A
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti 3

a zkuSenosti. NEBEZPECI

» Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle néj
a uschovejte si ho.

» Prostudujte si navod k pouziti nastroji S*
TA012384, postupujte podle né&j a uschovejte si jej.

» Prostudujte si operani manualy nastroji S* Spinal
System, S* FRI, S* SRI a S* MIS, postupujte podle

nich a uschovejte si je.
» Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu pou- A
#iti, viz Ugel pouziti. Y
» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transport- NEBEZPECI

niho obalu a pfed prvni sterilizaci vycistéte (ru¢né
nebo strojové).

» Novy vyrobek z vyroby &i nepouZity vyrobek skla-
dujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Vyrobek pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opo-
tfebené a odlomené &asti.

» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyro-
bek. Po3kozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte origi-
nalnimi nahradnimi dily. A

» Aby se predeslo poskozenim na pracovnim konci:

Produkt zavedte opatrné pfes pracovni kanal (napf. VAROVANiI
trokar).
VAROVANI

OhrozZeni Zivota pFi zasunuti K-

dratu do aorty!

» Pfi zavadéni implantatu S*
resp. nastroju S* pomoci
vodiciho dratu dbejte na
znacky na vodicim dratu.

» Vodici drat pevné pridrzte
pomoci klesti.

» Vodici drat vcas odstraiite.

Nebezpedi zavazného poranéni
pfi nespravném umisténi
implantatu!

Hloubkové znacky a stupnice

na nastrojich slouzi pouze pro

orientaci!

» Dbejte na prislusné refe-
rencni body znacek, viz
montaz.

» Zajistéte rentgenovou kon-
trolou, aby implantaty
spravné sedély.

Nebezpedi urazu a/nebo

nespravné funkce!

» Pred kazdym pouzitim pro-
ved'te funkéni kontrolu.

Nebezpedi poranéni v dusledku

pfilis hlubokého vniknuti tro-

karu pfi chybéjicim dorazu!

» Trokar FW271R pouzivejte
vzdy spolecéné s cilovym
nastrojem FW258R.
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A\

VAROVANI

Prodlouzeni doby operace v
dusledku sklouznuti vnéjsiho
pouzdra FW705R!

» PFi zavadénifodstrafiovani
jinych nastroju (napf.
zavitnik, Sroubovak) ruéné
zajistéte vnéjsi pouzdro.

B Vnéjsi pouzdro Ize znovu
nasadit pouzitim poloho-
vaci pomucky FW708R.

B Vnéjsi pouzdro Ize zajistit
pres zavitovou ty¢ FW234R
a dlouhy aretacni Sroub
FW707R.

Poskozeni pedikularnich
Sroubl a nespravné umisténi v
dusledku pouziti chybného
Sroubovaku!

» Vodiciinstrument FNV708R
pouzivejte pouze pro
zaSroubovani monoaxial-
nich pedikularnich Sroubu.

POZOR

Poskozeni monoaxialniho
pedikularniho Sroubu pfi
zasroubovani s pomoci
FW708R pfi Spatném nasazeni
Sroubovaku!

» Sroubovak pfi zasroubo-
vani monoaxialniho pedi-
kularniho Sroubu vzdy
zaved'te az na doraz do
hlavy pedikularniho
Sroubu.

POZOR
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Demontaz

Zavitova ty¢ FW734R a aretacni
Sroub FW707R

» Pfi pouziti aretaéniho Sroubu FW707R s S* perku-
tanni zavitovou ty¢i FW734R: aretacni Sroub 4
od3roubujte ze zavitové tyce FW734R, viz Obr. A.

Distanéni drzak FW709R

» Matici a vodici pouzdro a sejméte z distancniho
drzaku 5, viz Obr. B.

Nastroj na vsazeni tyce FW711R

» Vnitini dil vySroubujte z nastroje na vsazeni tyce 6,
viz Obr. C.

Distraktor FW238R a distrakénich lista

kratkych FW706R

» Posunte Soupatko b a distrakéni listy 7 odstranite z
distraktoru FW238R, viz Obr. D.

» Demontujte distraktor FW238R s distrakénimi listy.



Montaz

Upozornéni
Stupnice vnéjsiho pouzdra 3 se vztahuje na referenéni
bod ¢ na téle pedikuldrniho Sroubu d, viz Obr. E.

Upozornéni
Stupnice na zdvitnicich 1 se vztahuje na celkovou délku
dilataéniho pouzdra FW272R, viz Obr. F.

Upozornéni

Stupnice na vodicim ndstroji2 se vztahuje na refe-
renéni bodec na téle monoaxidlniho pedikuldrniho
Sroubu e, viz Obr. G.

Obvodové znacenif slouzi jako orientaéni pomicka pri
pouZiti ndstroje jako vodiciho ndstroje k opétovnému
nasazeni vnéjsiho pouzdra.

Zavitova ty¢ FW734R a aretacni
Sroub FW707R
» Pri pouZiti aretaéniho Sroubu FW707R s S* perku-

tanni zavitovou ty¢i FW734R: areta¢ni Sroub 4
nasroubujte na zavitovou ty¢ FW734R, viz Obr. H.

Distan¢ni drzak FW709R

» Nasroubujte matici distan¢niho drzaku 5 a vodici
pouzdro a matici FW241R a ve vyobrazeném poradi
na zavit distan¢niho drzaku 5, viz Obr. I.

Nastroj na vsazeni ty¢ce FW711R

» Vnitini ¢ast nastroje na vsazeni tyée 6 zavedte a
zasroubujte, viz Obr. J.

Distraktor FW238R a distrakcni listy
kratké FW706R

» Namontujte distraktor FW238R, viz TA012384.

» Distrakéni listy 7 nasadte na distraktor FW238R,
viz Obr. K.

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
Pokud se neuskuteéni zdvéreénd sterilizace, je nutno
pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materid-
lové sndSenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v sys-
tému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.
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Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulp€né zbytky po operaci mohou €isténi

zkomplikovat resp. eliminovat jeho U¢innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a

Upravou prekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pfedcisténi >45 °C a nemély pouzivat

7adné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu
nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostredkd nebo zaklad-

nich Cisticich prostfedki muize mit za nasledek che-

mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskd na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlo-

ridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsaZené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a

sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zniceni
vyrobki. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené pro-

cesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

ozna¢eni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s

ohledem na snasenlivost materialli. Veskeré pokyny k

pouZziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodr-

Zovat. V opaéném 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 zménam na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B PoSkozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouZivejte kovové kartdce nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpeéné
opétovné Upravé Setrné vici materialu a zachova-
vajici hodnoty viz na www.a-k-i.org, odstavec
Verdffentlichungen  Rote  Broschiire/Publikace
Cervena brozura - Péce o nastroje”.
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Demontaz pred provedenim postupu
upravy
» Vyrobek
navodu.
» Vyrobek s kloubem otevrete.

ihned po pouziti demontujte podle

Priprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud moZno demineralizovanou vodou, napf. s
pouzitim jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Upiné
odstrafte vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoz-
nich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred cisténim

» Viyrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.



Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu
Upravy

Riziko poskozeni vyrobku

v dusledku pouziti nevhodnych
POZOR éiftl’cirih/desinfekfrn'ch proj

stfedkt a/nebo pfilis vysokych

teplot!

» Pouzivejte Cistici a desin-
fekéni prostredky podle
pokynu vyrobce,

- schvalené pro plasty a
uslechtilou ocel,

- které nenapadaji zmék-
covaci prisady (napf. v
silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro kon-
centraci, teplotu a dobu
pusobeni.

» Neprekracujte maximalni
povolenou teplotu cisténi
55 °C.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte
vhodné (istici/desinfekéni prostfedky. Aby se
zabranilo tvorbé pény a zhorseni ucinnosti chemie
procesu: Pfed strojnim ¢&iSténim a desinfekei vyro-
bek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

» Aby se predeSlo zvy3ené kontaminaci tacu s
nastroji pfi aplikaci, je zapotfebi dbat na to, aby
byly znediSténé nastroje odkladany oddélené a aby
nebyly pokladany zpét na tac na nastroje.
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Validovany postup ¢iSténi a desinfekce

Ruéni ¢isténi a desin- ® Vhodny &istici karta¢ Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a

fekee ponofenim ® Injekéni stiikacka na jedno pouiti 20 mi  POdkapitola: _ _
B FW705R-FW709R . i B Kapitola Ruéni ¢isténi a desin-
B Pracovni konce udrzujte pfi ¢iSténi ote- L
m FW711R . fekce ponofenim
viené.
m FW712R B Vyrobek s pohyblivymi klouby €istéte
B FW714R-FW716R v oteviené pozici resp. pohybujte klouby.
m FW734R B Faze suseni: Pouzijte utérku nepoustéjici
vlas nebo medicinsky stlaceny vzduch
Strojni alkalické ¢iSténia  m Vyrobek ukladejte do sitového kose Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce a
tepelna desinfekce vhodného k €iéténi (zabrafite vzniku podkapitola:
m FW712R oplachovych stindi). m Kapitola Strojni alkalické ¢iSténi
B Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky a tepelnd desinfekee
napojte na specialni proplachovaci pfi-
poj injektorového voziku.
B Pracovni konce udrzujte pfi Cisténi ote-
viené.
B \Viyrobek ukladejte na sito s otevienym
zavésem.
Ruéni pfed¢isténi kar- B Vhodny distici kartaé Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s
tack.er‘n a na}sle'd[ls o B Injekéni stiikatka na jedno pouZiti 20 ml ruénim pred¢isténim a p?dkapltola:
strojni alkalickeé Cisténia . o o ; B Kapitola Ru¢ni pfed¢isténi kar-
tepelna desinfekce B Vyrobek ukladejte do sitového kose tackem
= FW705R-FW709R vhodného k &isténi (zabrante vzniku

oplachovych stind). H Kapitola Strojni alkalické ¢iSténi

m FW711R i

m FW705R/FW709R/FW714R- a tepelna desinfekce
m FW714R-FW716R
|

FW716R:Jednotlivé ¢asti s luminy a

FW734R kanalky napojte na specialni proplacho-
vaci pfipojku injektorového voziku.

B Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi ote-
viené.

m \Vyrobek ukladejte na sito s otevienym
zavésem.
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Ruéni ¢isténi/desinfekce

» Pred rucni desinfekci nechejte z vyrobku dosta-
teéné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zre-
déni roztoku desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné
povrchy vizudIné na pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup Cisténi/desinfekce zopa-
kujte.

Rucni ¢iSténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni Cis- Koncentrat neobsahujici alde-
téni (chladno hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
)
Il 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
)
\" 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 |

>

Viyrobek uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.
Vyrobek ¢istéte vhodnym &isticim 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 stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

>

>

>

Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny 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 jednorazovou stfikatkou nejméné 5krat.
Dbejte pfitom na to, aby byly namodeny viechny
pfistupné povrchy.

Faze IV

>

>

Vrobek  ddkladné  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 dostate¢né okapat.
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Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych

pomocnych prostfedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz Validovany postup ¢isténi a desin-
fekce.



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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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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Kontrola, udrzba a zkousky

A

POZOR

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).

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mist-
nosti.

» Vyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci 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.

vvyyy

v

Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante
odpovidajicim zplsobem.

» Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maxi-
malné na prvni zapadce.

» Uzavéry uzavrete tak, aby se dotykaly Spicek Celisti.
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» Viyrobek zafadte do pfisluSného ulozeni nebo ulozte
na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
nastroj.

» Sita zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu
(napf. do sterilnich kontejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek
v priibéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni
FW711R:  Wyrobek se smi
v rozebraném stavu.

sterilizovat  pouze

Upozornéni
FW734R: Vyrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve
smontovaném stavu.

Upozornéni

Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixo-
vané maximdlné na prvni zdpadce, aby nedoslo ke zlo-
meni vlivem koroze z vnitiniho pnuti.

» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pFistup ke
viem vnéjsim i vnitfnim povrchim (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 soucasné sterilizaci vice vyrobkl v parnim steri-
lizdtoru: 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.



Technicky servis

Nebezpeéi urazu a/nebo
nespravné funkce!
VAROVANI » Na vyrobku neprovadéjte
zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své
narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze

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 prostfednictvim vyse
uvedené adresy.

Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kompo-
nent a jejich oballG dodrZujte narodni predpisy!
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Legenda

1 S*MIS nacinarka do gwintéw FW714R, FW715R
oraz FW716R

2 S*MIS instrument prowadzacy FW708R

3 S*MIS tuleja zewnetrzna krotka dzwigni repozy-
cyjnej FW705R

4 S*MIS pokretto regulacyjne dtugie FW707R (do
stosowania z S* przezskorng rurkg gwintowang
FW734R)

5 S*MIS uchwyt dystansowy FW709R (do stosowa-
nia z nakretkg i tuleja prowadzacg FW241R)

6 S*MIS instrument do wktadania pretow, wygiety
FW711R

7 S*MIS naktadka dystrakcyjna krotka FW706R (do
stosowania z dystraktorem FW238R)

8 S*MIS kleszcze odtamywania boka FW712R

Nakretka i tuleja prowadzgca FW241R
Suwak na naktadce dystrakcyjnej
Punkt odniesienia oznaczen

Sruba pedikularna

Jednoosiowa Sruba pedikularna
Oznakowanie okalajace

- " o N C O

llustracje

A Demontaz rurki gwintowanej FW734R i pokretta
regulacyjnego FW707R

B Demontaz uchwytu dystansowego FW709R

C Demontaz instrumentu do wktadania pretow
FW711R

D Demontaz dystraktora FW238R i naktadek dystrak-
cyjnych krétkich FW706R

E Dodatkowa informacja dot. oznakowania tulei
zewnetrznej

F Dodatkowa informacja dot. oznakowania nacinarki
do gwintow

G Dodatkowa informacja dot. oznakowania instru-
mentu prowadzacego

H Montaz rurki gwintowanej FW734R i pokretta
regulacyjnego FW707R
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I Montaz uchwytu dystansowego FW709R

J Montaz instrumentu do wktadania pretow FW711R

K Montaz dystraktora FW238R i naktadek dystrakeyj-
nych krétkich FW706R

Symbole na produkcie i opakowa-
niu

Uwaga, 0gdlny znak ostrzegaw-
A

Uwaga, przestrzega¢ informacji

zawartych w dokumentacji towa-

rzyszacej

Zakres obowigzywania

» Szczegoétowe instrukeje uzycia dla danych produk-
téw oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w eks-
tranecie  firmy  Aesculap  pod  adresem
https://extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Instrumenty S* MIS uzupetniajg zakres systemowy
instrumentarium do repozycji ztaman S* FRI.
Instrumenty S* sg stosowane do wszczepiania implan-
tow S* z nastepujacymi systemami:

m S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

m S*FRI/S* FRI perkutan

Instrumenty S* MIS oraz instrumenty do repozycji zta-
man S* sg stosowane do repozycji i stabilizacji ztaman
przy pomocy kaniulowanych implantéw S* S* Spinal
System.



Bezpieczna obstuga i przygotowa-

nie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stoso-
wane wytgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne
przeszkolenie, wiedz¢ i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi, przestrze-
gac jej wskazdwek i przechowywac ja.

» Przeczyta¢, przestrzegaé¢ i zachowaé instrukcje
uzytkowania instrumentéw S* TAO12384.

» Przeczyta¢, przestrzega¢ i zachowa¢ instrukcje
obstugi instrumentow S* Spinal System, S* FRI, S*
SRl oraz S* MIS.

» 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 czesci natychmiast zastapi¢ oryginal-
nymi czesciami zamiennymi.

» Aby unikngé¢ uszkodzen koncowki roboczej: pro-
dukt ostroznie wprowadza¢ przez kanat roboczy
(np. trokar).

Obstuga

A

NIEBEZPIECZENSTWO

A

NIEBEZPIECZENSTWO

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo utraty
zycia na skutek wktucia drutu
Kirschnera do aorty!

» Podczas wprowadzania
implantow S*, wzgl. instru-
mentow S* za posredni-
ctwem drutu prowadza-
cego przestrzegac
oznakowan na drucie pro-
wadzacym.

» Trzymac¢ drut prowadzacy
szczypcami.

» Wyjac drut prowadzacy w
odpowiednim czasie.

Powazne obrazenia na skutek
btednego umiejscowienia
implantow!

Oznaczenia gtebokosci i skale

na instrumentach stuza tylko

jako orientacja!

» Przestrzegac odpowied-
nich punktow odniesienia
oznakowarn, patrz montaz.

» Upewnic si¢ w drodze kon-
troli rentgenowskiej, ze
implanty sa prawidtowo
utozone.

Niebezpieczenstwo skaleczenia

i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem
przeprowadza¢ kontrole
dziatania.
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A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen w

wyniku zbyt gtebokiej penetra-

¢ji trokara przy brakujacym

ograniczniku!

» Trokar FW271R stosowac
zawsze razem z instrumen-
tem docelowym FW258R.

Opoznienie operacji z powodu
zsuniecia si¢ tulei zewngtrznej
FW705R!

» Tuleje zewnetrzng zabez-
piecza¢ recznie podczas
wprowadzania/usuwania
innych instrumentow (np.
nacinarka do gwintow, Sru-
bokret).

B Tuleje zewnetrzng mozna
ponownie natozy¢, wyko-
rzystujac do tego celu
pomoc przy pozycjonowa-
niu FW708R.

B Tuleje zewnetrzng mozna
zabezpieczy¢ za pomocy
rurki gwintowanej
FW234R i pokretta regula-
cyjnego dtugiego FW707R

A

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie srub pedikular-

nych i nieprawidtowe umiej-

scowienie z powodu zastoso-
wania niewlasciwego
srubokreta!

» Instrument prowadzacy
FW708R stosowac tylko do
wkrecania jednoosiowych
srub pedikularnych.

PRZESTROGA
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Uszkodzenie jednoosiowe;j
sruby pedikularnej podczas
wkrecania przy uzyciu
FW708R w przypadku niepra-
widlowego osadzenia srubo-
kreta!

» Podczas wkrecania jedno-
osiowej sruby pedikularnej
srubokret wprowadza¢
zawsze do oporu w teb
sruby pedikularne;j.

A

PRZESTROGA

Demontaz

Rurka gwintowana FW734R i pokretto
regulacyjne FW707R

> W przypadku stosowania pokretta
regulacyjnego FW707R z S* przezskorng rurkg
gwintowang FW734R: pokretto regulacyjne 4
odkreci¢ od rurki gwintowanej FW734R, patrz
Rys. A.

Uchwyt dystansowy FW709R

» Nakretke i tuleje prowadzacg a usungé z uchwytu
dystansowego 5, patrz Rys. B.

Instrument do wktadania pregtow
FW711R

» Cze$¢ wewnetrzng wykreci¢ z instrumentu do
wktadania pretow 6, patrz Rys. C.

Dystraktor FW238R i nakfadki dystrak-

cyjne krotkie FW706R

» Wcisng¢ suwak b i zdja¢ nakfadki dystrakeyjne 7 z
dystraktora FW238R, Rys. D.

» Zdemontowac¢ dystraktor FW238R z naktadkami
dystrakeyjnymi.



Montaz
Notyfikacja
Skala na tulei zewnetrznej3 odnosi sie do punktu

odniesienia ¢ na korpusie sruby pedikularnejd, patrz
Rys.E.

Notyfikacja

Skala na nacinarkach do gwintéw 1 odnosi sie do dfu-
gosci catkowitej tulei dylatacyjnej FW272R, patrz
Rys. F.

Notyfikacja

Skala na instrumencie prowadzqcym 2 odnosi sie do
punktu odniesienia c na korpusie jednoosiowej Sruby
pedikularnej e, patrz Rys. G.

Oznakowanie okalajgce f stuzy jako pomoc w orientacji
podczas stosowania instrumentu jako instrumentu
prowadzqcego do ponownego zafozenia  tulei
zewnetrzney.

Rurka gwintowana FW734R i pokretto
regulacyjne FW707R

> W przypadku stosowania pokretta
regulacyjnego FW707R z S* przezskdrna rurka
gwintowang FW734R: pokretto regulacyjne 4
nakreci¢ na rurke gwintowang FW734R, patrz
Rys. H.

Uchwyt dystansowy FW709R

» Nakretke uchwytu dystansowego 5, jak rowniez
tuleje prowadzgca i nakretke FW241R a nakreci¢ w
przedstawionej kolejnosci na gwint uchwytu
dystansowego 5, patrz Rys. I.

Instrument do wktadania pretow
FW711R

» Czgs¢ wewngtrzng wprowadzi¢ w instrument do
wkfadania pretéw 6 i przykrecié, patrz Rys. J.

Dystraktor FW238R i naktadki dystrak-
cyjne krotkie FW706R

» Zamontowac dystraktor FW238R, patrz TAO12384.
» Naktadki dystrakeyjne 7 zatozy¢ na
dystraktor FW238R, patrz Rys. K.

Weryfikacja procedury przygoto-
waweczej

Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac¢ krajowych przepisow oraz krajo-
wych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z
procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzega¢ odpo-
wiednich przepisow 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 zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygoto-
wanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnié
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygoto-
wania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzyt-
kownik lub osoba przygotowujgca urzgdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane Srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja kon-
cowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.
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Notyfikacja

Aktualne  informacje  dotyczgce  przygotowania
itolerancji materiatowej znajdujg sie  réwniez
w ekstranecie  firmy  Aesculap  pod  adresem

https://extranet.bbraun.com
Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostato-
$ci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub
zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze powodowac
korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6
godzin przerwy pomigdzy zastosowaniem
i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajgcych tempera-
tur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajgcych $rodkow dezynfekcyjnych (substancje
aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujacych lub Srodkow
do czyszczenia moze oddziatywaé chemicznie na stal
nierdzewng urzgdzenia iflub spowodowaé wyblaknie-
cie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor
(np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach
soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji
i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co
za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich
usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadze-
nia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.
Suszenie korcowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe Srodki che-
miczne, ktdre 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
Srodkdw chemicznych.
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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 uszkodzi¢
powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé
wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegdétowe wskazowki na temat bezpiecz-
nego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie
fagodnego dla materiatéw (zachowujgcego ich
warto$¢) 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.

» Produkt wyposazony w przegub - otworzyé.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne naj-
lepiej wyptukac¢ za pomocg wody zdemineralizowa-
nej, przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usuna¢ za pomoca 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-
fekeyjnych i/lub zbyt wysokich
temperatur grozi uszkodze-
niem produktu!

» W sposdb zgodny z zalece-
niami ich producenta sto-
sowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,

- dopuszczone do kon-
taktu z tworzywami
sztucznymi i stalg szla-
chetna,

- ktdra nie jest agre-
sywna wobec plastyfi-
katoréw (np. silikonu).

» Nalezy przestrzegac zale-
cen dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu
oddziatywania.

» Nie przekracza¢ maksymal-
nej dozwolonej tempera-
tury czyszczenia wynosza-
cej 55 °C.

PRZESTROGA

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stoso-
wac odpowiednie srodki czyszczgce/dezynfekeyjne.
W celu unikniecia pienienia i pogorszenia skutecz-
nosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed
czyszczeniem maszynowym i dezynfekejg starannie
optukaé produkt pod biezgcg woda.

» W celu uniknigcia wzmozonej kontaminacji zapet-
nionej tacki na instrumenty nalezy juz podczas sto-
sowania zwrdci¢ uwage, aby zanieczyszczone
instrumenty byty gromadzone osobno, a nie odkta-
dane z powrotem na tacke.
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Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekc;ji

Walidowana procedura

Czyszczenie reczne z
dezynfekcjg zanurze-
niowa

m FW705R-FW709R
FW711R

FW712R
FW714R-FW716R
FW734R

Szczegotowe informacje

B Odpowiednia szczotka do mycia

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Koncowki robocze trzymaé do czyszczenia w
pozycji otwartej.

Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w
pozycji otwartej lub poruszajac przegubami.
Czas suszenia: Korzysta¢ z niektaczacej si¢
Sciereczki lub medycznego sprezonego powie-
trza

Referencja

Rozdziat Czyszczenie

reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie
reczne z dezynfekcjg zanu-
rzeniowg

Maszynowe czyszczenie
Srodkami alkalicznymi

i dezynfekcja termiczna
m FW712R

Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim
do potrzeb czyszczenia (unikaé stref niedo-
stepnych dla sptukiwania).

Pojedyncze czeSci zawierajgce kanaty
wewnetrzne nalezy podtgczy¢ bezposrednio
do specjalnego przytacza sptukujacego w
wozku iniektora.

Koncdowki robocze trzyma¢ do czyszczenia w
pozycji otwartej.

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w
koszu.

Rozdziat Maszynowe czysz-

czenie/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Maszynowe
czyszczenie Srodkami alka-
licznymi i dezynfekcja ter-
miczna

Reczne czyszczenie
wstepne za pomocg
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

m FW705R-FW709R

m FW711R
m FW714R-FW716R
m FW734R

Odpowiednia szczotka do mycia

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim

do potrzeb czyszczenia (unikac stref niedo-
stepnych dla sptukiwania).
FW705R/FW709R/FW714R-FW716R: poje-
dyncze czgsci zawierajace tunele i kanaty
nalezy podfaczy¢ bezposrednio do specjalnego
przytgcza sptukujacego w wdzku iniektora.
Koncowki robocze trzymaé do czyszczenia w
pozycji otwartej.

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w
koszu.

Rozdziat Czyszczenie maszy-
nowe/dezynfekcja z recznym
czyszezeniem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czysz-
czenie reczne z uzyciem
szczotki

B Rozdziat Maszynowe
czyszczenie srodkami alka-
licznymi i dezynfekcja ter-
miczna
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Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usungé¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢
odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla
wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji
nalezy powtorzy¢.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowg

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajgcy

dezynfekujace (Z|mna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*

] Ptukanie posred- TP 1 - W-P -
nie (zimna)
1 Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
\Y Plukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
\" Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.
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Faza |

>

Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
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 przeptuka¢
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;j.

Faza Il

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac bie-
23cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Odczeka¢, dopoki resztki wody nie
z produktu w wystarczajacym 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 zwrocié
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.
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Faza IV

>

>

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac
wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

>

W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich srodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.



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.
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» 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.



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

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).

PRZESTROGA

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 koncédwka roboczg nalezy
odpowiednio zabezpieczy¢.

Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej
lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

Blokade zamkng¢ tak, aby czubki szczek sie
zetknety.

Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do prze-
chowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpie-
czy¢ w odpowiedni sposdb krawedzie tnace urza-
dzenia.

Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania poprzez stosowanie odpowied-
niego opakowania.



Sterylizacja parowa

Notyfikacja

FW711R: produkt moze by¢ poddawany sterylizacji
wytgcznie po roztozeniu.

Notyfikacja
FW734R: produkt moze byé sterylizowany zardwno
w stanie roztozonym, jak i zmontowanym.

Notyfikacja

W celu unikniecia peknie¢ spowodowanych korozjgq
naprezeniowq instrumenty z blokadg nalezy sterylizo-
waé w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na
pierwszym zebie blokady.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujagcego
do  wszystkich  powierzchni  zewnetrznych
i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworow
i kranow).
» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni
frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny 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.

Serwis techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

i/lub niewtasciwego dziatania!

» Wprowadzanie zmian kon-
strukcyjnych do produktu
jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze
sie skontaktowa¢ 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 réwniez istniejacych
dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania pro-
duktu, jego komponentoéw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ kra-
jowych przepisow!
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Legenda

1 S*MIS zavitnica FW714R, FW715R a FW716R

2 S* MIS riadiaci nastroj FW708R

3 S*MIS premiestiovacia paka vonkajsie puzdro
kratke FW705R

4 S*MIS nastavovacia skrutka dlha FW707R (pre
pouzZitie spolu s S* perkutdnnou zavitnicou
FW734R)

5 S*MIS distanény drziak FW709R (pre pouzitie
spolu s maticou a vodiacim puzdrom FW241R)
S* MIS ty€ovy néstroj zalomeny FW711R

7 S* MIS distrakény list kratky FW706R (pre pouzitie
spolu s distraktorom FW238R)

8 S*MIS bocéné lamacie klieSte FW712R

Matica a vodiace puzdro FW241R
Postva¢ na distrakénom liste
Referenény bod oznaceni
Pedikularna skrutka

Jednoosa pedikularna skrutka
Obvodové oznacenie

- 0 o N o o

Obrazky

A Demontaz zavitnice FW734R a nastavovacej
skrutky FW707R

B Demontaz distanéného drziaku FW709R

Demontaz tycového nastroja FW711R

Demontaz distraktora FW238R a distrakénych lis-

tov kratkych FW706R

Dodato¢na informacia oznacenie vonkajsie puzdro

Dodato¢na informacia oznacenie zavitnica

o0

Dodato¢na informacia oznacenie riadiaci nastroj

I o mm

Montaz zavitnice FW734R a nastavovacej skrutky
FW707R

Montaz distan¢ného drziaku FW709R

J Montaz tyéového nastroja FW711R

Montaz distraktora FW238R a distrakénych listov
kratkych FW706R

158

Symboly na obale vyrobku

Pouzitel'nost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé
vyrobky a informacie o tolerancii materidlov ngj-
dete tieZ na extranete Aesculap na webovej stranke
https://extranet.bbraun.com

Pozor, vSeobecny symbol pre
varovanie

Pozor, venujte pozornost sprie-
vodnym dokumentom

Ucel pouzitia

Nastroje S* MIS doplfuju systémovy rozsah repozic-
nych nastrojov pri frakturach S* FRI.

Nastroje S* sa pouzivaju pri implantovani implantatov
S* s nasledujucimi systémami:

m S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

| S*FRI/S* FRI perkutan

Nastroje S* MIS a repozi¢né nastroje pri frakturach S*
sa pouZivaju na repoziciu a stabilizaciu pri fraktdrach
s kanylovanymi implantatmi S* spinalneho systému S*
Spinal Systems.



Bezpecna manipulacia a priprava

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pou-

zivat len osobam, ktoré maju patricné vzdela-
nie,vedomosti alebo skusenosti.

Névod na pouzivanie preditajte, dodrziavajte a
uschovajte.

Navod na pouzivanie nastrojov S‘TA012384 si pre-
¢itajte, dodrziavajte a uschovajte.

Operaéné priru¢ky inStrumentacie S* Spinal
System, S* FRI, S* SRI a S* MIS si preditajte, dodr-
Ziavajte ich a uchovajte.

PouZivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ugel pouzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou o€istit (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 okamzZite vyradte z
pouZivania.

Poskodené ¢asti okamzite nahradit originalnymi
nahradnymi dielmi.

Aby nedoslo ku Skodam na konci prace: Opatrne
vlozte vyrobok do pracovného kanala (napr. trokar).

QObsluha

A

NEBEZPECENSTVO

A

NEBEZPECENSTVO

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo ohrozenia
Zivota posunutim 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.

» Zavadzaci drot vcas
vyberte.

Nebezpecdenstvo poranenia v
dosledku nespravneho umiest-
nenia implantatov!

Hibkové znagky a stupnice na

nastrojoch sluzia len na orien-

taciu!

» Majte na zreteli prislusné
referencné body znadciek,
pozri ¢ast Montaz.

» Zabezpecte spravny sed
implantatu pomocou ron-
tgenovej kontroly.

Nebezpedenstvo urazu afalebo

poruchy!

» Vykonavat funkcné testo-
vanie pred kazdym pouzi-
tim.

PriliSné vniknutie trokara pri

chybajucom doraze!

» Pouzivajte trokar FW271R
vzdy spolu s cieliacim
nastrojom FW258R.
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A\

VAROVANIE

Operacné oneskorenie v
dosledku sklznutia vonkajsieho
puzdra FW705R!

» Pri zavadzani/odstraneni
inych nastrojov
(napr. zavitnica, skrutko-
vad) vzdy zaistite vonkajsie
puzdro rukou.

B Vonkajsie puzdro méze byt
znova osadené pomocou
polohovacej pomdcky
FW708R.

B Vonkajsie puzdro méze byt
zaistené pomocou zavitnice
FW234R a nastavovacej
skrutky dlhej FW707R

Poskodenie pedikularnych

skrutiek a nespravne umiest-

nenie pri pouziti nespravneho
skrutkovaca!

» Riadiaci nastroj FW708R
pouzit len pre zaskrutkova-
nie jednoosych pedikular-
nych skrutiek.

UPOZORNENIE

Poskodenie jednoosej pediku-
larnej skrutky pri zaskrutko-
vani s FW708R pri nesprav-
nom umiestneni skrutkovaca!
» Pri zaskrutkovani pediku-
larnej skrutky vzdy zasunte
skrutkova¢ nadoraz do
hlavy pedikularnej skrutky.

VAN

UPOZORNENIE
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Demontaz

Zavitnica FW734R a nastavovacia

skrutka FW707R

» Pri pouziti nastavovacej skrutky FW707R s S* per-
kutdnnou zavitnicou FW734R: vyskrutkujte nasta-

vovaciu skrutku 4 zo zavitnice FW734R, pozri
Obr. A.

Distané¢ny drziak FW709R

» Vyberte maticu a vodiace puzdro a z diStanéného
drziaku 5, pozri Obr. B.

Tycovy nastroj FW711R
» Vyskrutkujte vnutorny diel z ty€ového nastroja 6,
pozri Obr. C.

Distraktor FW238R a distrakcné listy

kratke FW706R

» PouZite postuvac b a vyberte distrakéné listy 7 z
distraktora FW238R, pozri Obr. D.

» Demontujte distraktor FW238R s distrakénymi lis-
tami.



Montaz

Ozndmenie

Stupnica na vonkajsom puzdre 3 sa vztahuje na refe-
renény bode na tele pedikuldrnej skrutkyd, pozri
Obr.E.

Ozndmenie

Stupnica na zdvitniciach 1 sa vztahuje na celkovi dizku
dilataéného puzdra FW272R, pozri Obr. F.

Ozndmenie

Stupnica na riadiacom ndstroji 2 sa vztahuje na refe-
renény bod ¢ na tele jednoosej pedikuldrnej skrutky e,
pozri Obr. G.

Obvodové oznacenief sluzi ako pomécka pri pouziti
ndstroja ako riadiaceho ndstroja na opakované osade-
nie vonkajsieho puzdra.

Zavitnica FW734R a nastavovacia

skrutka FN707R

» Pri pouziti nastavovacej skrutky FW707R s S* per-
kutannou zavitnicou FW734R: naskrutkujte nasta-

vovaciu skrutku 4 na zavitnicu FW734R, pozri
Obr. H.

Distanény drziak FW709R

» Naskrutkujte maticu distanéného drziaku 5 a tiez
vodiace puzdro a maticu FW241R a v uvedenej
postupnosti na zavit diStan¢ného drZiaku 5, pozri
Obr. 1.

Tycovy nastroj FN711R
» Zavedte vnutorny diel do tyCového nastroja 6 a
utiahnite, pozri Obr. J.

Distraktor FW238R a distrakcné listy
kratke FW706R
» Namontujte distraktor FW238R, pozri TA012384.

» Nasunte distrakéné listy 7 na distraktor FW238R,
pozri Obr. K.

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 vykondvajiica Eistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizacia musi byt pouZity
virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materid-
lov pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v
Aesculap-Sterilcontainer-System.
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Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu ¢istenie zta-

Zit resp. urobit ho neu€innym a tym zapricinit kordziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala

presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné

preddistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezin-
fekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alko-
hol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizatného pros-

triedku alebo zakladného ¢istiaceho prostriedku moze

spdsobit chemické rozrusenie a/alebo vyblednutie a

vizualnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypale-

nych laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujtce 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.

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

doporuc¢ené ako kompatibilné pre dané materialy.

Vsetky sposoby pouzitia dané vyrobcom chemickych

latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripa-

doch to mdZe viest k nasledujicim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie
alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hli-
nika mozu nastat viditené zmeny povrchu uZ pri
pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roz-
toku.

B Materidlne Skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy,
predcasné starnutie alebo napucanie.
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» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo
iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoZe inak hrozi nebezpecenstvo
vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material
Setriacom opdtovnom ¢&isteni, vid www.a-k-i.org
zverejnenia rubriky Cervend Brozira - Spravna
Udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim cistenia

» \Viyrobok demontujte bezprostredne po pouZiti
podla navodu.

» Vyrobok otvorit kibom.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial
mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi
striekackami.

» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno Upine
odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej
nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred ¢istenim

» \iyrobok rozobrat pred Cistenim, pozri Demontaz.



Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu

Cistenia

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim
nevhodnych &istiacich/dezin-
fekénych prostriedkov a/alebo
vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné
prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,

- ktoré su schvalené pre
plasty a uslachtila ocel,

- ktoré nepdsobia na
zmikcovadla (napr. v
silikone).

» Dodrziavajte udaje tyka-
juce sa koncentracie, tep-
loty a doby posobenia.

» Neprekracujte maximalnu
pripustnu teplotu Cistenia
55 °C.

» Pri mokrom odstrafiovani pouzivajte vhodné Cis-
tiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo
tvorbe peny a zhorseniu Uc¢innosti chemického pro-
cesu: Pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou,
vyrobok dokladne oplachnite pod tecticou vodou.

» Na zabranenie zvy3enej kontaminacie kompletného
sita na nastroje pri aplikacii davat pozor na to, aby
sa znelistené nastroje zbierali oddelene a aby sa
znovu nekladli na sito s nastrojmi.
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Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces

Manudlne Cistenie
ponornou dezinfekciou
B FW705R-FW709R

FW711R
FW712R
FW714R-FW716R
FW734R

Osobitosti

® Vhodna Cistiaca kefa

Jednorazova injekéna striekacka 20 ml
Pracovny koniec udrziavat otvoreny na
ucely Cistenia.

Vlyrobok s pohyblivymi kibmi &istit v

otvorenej polohe alebo pohybom kibov.

Faza susenia: Pouzivat rusko bez zosil-
neného miesta na priadzi alebo medi-
cinsky stlaceny vzduch.

Referencie

Kapitola Manualne Cistenie/dezin-

fekcia a podkapitola:

B Kapitola Manualne ¢istenie
ponornou dezinfekciou

Strojové alkalické Ciste-
nie a tepelna dezinfekcia

m FW712R

Ruéné pred¢istenie
kefou a nasledné
mechanické, alkalické
Cistenie a tepelnda dezin-
fekcia

B FW705R-FW709R

m FW711R

B FW714R-FW716R

[ ]

FW734R

Nastroj vlozte do sietového ko3a urce-
ného na Cistenie (zabezpette, aby boli
vyCistené vsetky Casti nastroja).
Jednotlivé Casti pripojit pomocou
lumenu a kanalov na 3pecidlne opla-
chovacie napojenie vozika injektora.
Pracovny koniec udrziavat otvoreny na
ucely Cistenia.

Vyrobok ulozit na sietovy kés otvore-
nym kibom.

Vhodna &istiaca kefa

m Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

B Nastroj vloZte do sietového ko3a urce-

ného na Cistenie (zabezpecte, aby boli
vycistené vsetky Casti nastroja).
FW705R/FW709R/FW714R-FW716R:
Jednotlivé Casti pripojit pomocou
lumenu a kanalov na 3pecialne opla-
chovacie napojenie vozika injektora.
Pracovny koniec udrziavat otvoreny na
ucely Cistenia.

Vyrobok ulozit na sietovy kés otvore-
nym kibom.

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfek-

cia a podkapitola:

B Kapitola Strojové alkalické ¢iste-
nie a tepelna dezinfekcia

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfek-

cia s manualnym predcistenim a pod-

kapitola:

m Kapitola Manualne predcistenie
kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Ciste-
nie a tepelna dezinfekcia
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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.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &is- IT (stu- >1 2 PV Koncentrat formaldehydu,
tenie 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 *
\" Zavere¢né prepla- T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna vodaPitna 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 €istenia a dezinfekcie.
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Faza |

>

Viyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfeké-
ného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené v3etky pristupné
povrchy.

Vyrobok Cistite 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 ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

>

>

>

Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

>
>

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 najmenej
5 krat. Uistite sa, ¢i su v3etky bezpeénostné zaria-
denia neustale pristupné.

Faza IV

>

>

Cely nastroj (vsetky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po€as konecného oplacho-
vania pohybujte.

Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou
striekakou najmene;j 5 krat.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.
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Faza V
» Viyrobok vo faze suSenia susit za pomoci vhodnej

pomdcky (napr. obrusok, stlateny vzduch), pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.



Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-
telnu ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie
CE podla DIN EN ISO 15883).

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

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.
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Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢icou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohy-
bujte.



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

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.

v

vvyyvyy

vy

Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zod-
povedajucim spésobom.

» Vyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v
prvej zapadke, zafixovat.

» Uzaver zavriet natolko, aby sa styéné plochy otvo-
rov dotykali.

» Zaradte vyrobok do prisluSného uloZenia, alebo ho
uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpelte sa, ze
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.
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» Sitkové kose pre sterilizacny proces spravne zabalit
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontaminacii pro-
duktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie

FW?711R: Vyrobok sa méZe sterilizovat len v rozloZenom
stave.

Ozndmenie
FW734R: vyrobok je mozné sterilizovat v rozloZzenom,
ale aj zmontovanom stave.

Ozndmenie

Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napd-
tim sterilizujte ndstroje s uzdverom otvorenym alebo
zafixovanym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.

» Uistite sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku
vsetkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny postup
- Rozlozenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vékuu,

- Parny sterilizator musi spifat poziadavky podla
DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN
ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu
pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jed-
nom parnom sterilizatore: zabezpecte, 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.



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.

Likvidacia
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju
jeho zloZky a obal narodné predpisy.
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Aesculap®
S4 MIS el aletleri

Aciklamalar

S* MIS disli kesici FW714R, FW715R ve FW716R
S* MIS kilavuz el aleti FW708R
S* MIS dogrultma kolu kisa dis kovani FW705R
S* MIS uzun ayar vidasi FW707R (S* perkiitan disli
borusu ile kullanimlar icin FW734R)
5 S* MIS mesafe tutucu FW709R (somun ve FW241R
kilavuz kovanla kullanimlar igin)
S* MIS dirsekli cubuk yerlestirme el aleti FA711R
7 S*MIS distraksiyon bicagi kisa FW706R (distrak-
térle kullanmak icin FW238R)
8 S*MIS kanat kirma masasi FW712R

HWOWN =

FW241R somun ve kilavuz kovani
Distraksiyon bicagindaki itici
isaretlerin referans noktasi
Pedikiil vidasi

Tek aksiyel pedikil vidasi

Her tarafli isaret

- 0o o n o

Resimler

A Disli borusu FW734R ve ayar vidasi FW707R
demontaji

B Mesafe tutucu FW709R demontaji

Cubuk yerlestirme el aleti FW711R demontaji

Distraktor FW238R ve kisa distraktor bicaklar

FW706R demontaji

Dis kovan ek bilgi isareti

Disli kesici ek bilgi isareti

Kilavuz el aleti ek bilgi isareti

Disli borusu FW734R ve ayar vidasi FN707R mon-

taji

Mesafe tutucu FW709R montaji

J Cubuk yerlestirme el aleti FW711R montaji
Distraktor FW238R ve kisa distraktor bicaklari
FW706R montaji

o O

I o mm
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Uriin ve ambalaj lizerindeki simge-
ler

A

Gecerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme
saglamhigr bilgileri icin ayni zamanda Aesculap
harici olarak https://extranet.bbraun.com bakiniz.

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, iiriinle gelen belgeleri dik-
kate aliniz

Kullanim amaci

S* MIS el aletleri S* FRI sistem kapsamini tamamlar -
fraktiir dogrultma el aletleri.

S* el aletleri S*implantlarinin implantasyonu igin asa-
§idaki sistemlerle kullanilir:

W S*Spinal System

m S*CS - Cannulated System

| S*FRI/S* FRI perkutan

S* MIS el aletleri ve S* fraktiir repozisyon el aletleri S*
Spinal System kaniilli S* ile repozisyon ve fraktiir sta-
bilizasyonu igin kullanihr.



Giivenli kullanim ve hazirlama

>

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve
uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona
uyunuz.

S* el aletleri kullanim kilavuzunu TA012384 oku-
yun, yerine getirin ve muhafaza edin.

S*Spinal System ekipmanlarinin, S* FRI, S* SRl ve S*
MIS OP kullanim kilavuzlart okunmalidir, bunlara
uyulmalidir ve muhafaza edilmelidir.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kulla-
nim amaci.

Fabrikadan yeni ¢ikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin
cikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce
iyice temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullaniimamus iriinii
kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek
gevsek, egrilmis, kirllmis, catlak ve kirilmis 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.

Kullanim

A\

TEHLIKE

A

TEHLIKE

>

UYARI

>

UYARI

Kirschner telinin sah damarina
itilmesi sonucu hayati tehlike
riski vardir!

» S*implantlari veya S* el
aletlerinin kilavuz teli iize-
rinden igeri siirlilmesinde
kilavuz teli iizerindeki isa-
retleri dikkate alin.

» Kilavuz teli bir pense ile siki
tutun.

» Kilavuz telini zamaninda
cikarin.

implantlarin hatali konumlan-

dirilmasi nedeniyle agir yara-

lanma tehlikesi!

El aletlerindeki derinlik isaret-

leri ve dlcekler sadece oryan-

tasyona hizmet eder!

» lsaretlerin ilgili isaret nok-
tasini dikkate alin, bkz.
montaj.

» Rontgen kontrolii ile imp-
lantlarin dogru oturumunu
saglayin.

Yaralanma tehlikesi ve/veya

hatali fonksiyon tehlikesi!

» Her kullanimdan dnce
fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.

Eksik dayanak nedeniyle tro-

karin cok derin girmesi nede-

niyle yaralanma tehlikesi!

» Trokari FW271R daima
hedef el aleti FW258R ile
birlikte kullanin.
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A

UYARI

Dis kovanin FW705R kaymasi

nedeniyle OP gecikmesi!

» Diger el aletlerinin (6rn.
disli kesici, tornavida)
takilmasi/gikarilmasi sira-
sinda dis kovani elle emni-
yete alin.

® Dis kovan, konumlandirma
yardimi FW708R kullana-

rak yeniden yerlestirilebilir.

B Dis kovan disli borusu
FW234R ve uzun ayar
vidasi FW707R iizerinden
emniyete alinabilir

Yanhs tornavida kullaniimasi
nedeniyle pedikiil vidalari ve
hatali konumlandirma nede-
niyle hasarlanmal!

» Kilavuz el aletini FW708R
sadece tek aksiyal pedikiil
vidalarinin vidalanmasi icin
kullanin.

A

DiKKAT

Tornavidanin yanlis oturmasi
nedeniyle FW708R ile vidala-
nan tek aksiyel pedikiil vidasi-
nin hasarlanmasi!

» Tek aksiyal pedikiil vidasi-
nin vidalanmasi sirasinda
tornaviday! daima dayanak
noktasina kadar pedikiil
vidasinin kafasina kadar
gotiiriin.

A

DiKKAT
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Sokme

Disli borusu FW734R ve ayar
vidasi FW707R

» FW707R ayar vidasinin S* perkiitan disli borusuyla
FW734Rkullaniimasinda: Ayar vidasini 4 disli
borusundan FW734R sokiin, bkz. Sekil A.

Mesafe tutucu FW709R

» Somun ve kilavuz kovanini a mesafe tutucudan 5
cikarin, bkz. Sekil B.

Cubuk yerlestirme el aleti FN711R

» ¢ kismi cubuk yerlestirme el aletinden 6 cikarin,
bkz. Sekil C.

Distraktor FW238R ve kisa distraktor
bicagi FW706R

» lticiyi b onaylayin ve distraktdr bicaklarini 7 dis-
traktérden FW238R cikarin, bkz. Sekil D.
» Distraktorii FW238R distraktér bigaklariyla sokiin.



Montaj

Not
Dis manson 3 iizerindeki 6icek pedikiil vidasinind gév-
desindeki referans noktasi ¢ ile ilgilidir, bkz. Sekil E.

Not

Disli kesici izerindeki 6lcek 1 genisletme kovaninin
FW272Rtoplam uzunluguyla ilgilidir, bkz. Sekil F.

Not
Kilavuz el aleti2 iizerindeki Glcek tek aksiyel pedikiil

vidasinin e govdesindeki referans noktasi c ile ilgilidir,
bkz. Sekil G.

Her tarafliisaret f, kilavuz ekipmani olarak dis kovanla-
rin tekrar yerlestirilmesi icin el aletinin kullaniimasinda
oryantasyon yardimi olarak kullanilir.

Disli borusu FW734R ve ayar
vidasi FN707R
» FW?707R ayar vidasinin S* perkiitan disli borusuyla

FW734R kullanilmasinda: Ayar vidasini 4 disli
borusuna FW734R takin, bkz. Sekil A.

Mesafe tutucu FW709R

» Mesafe tutucunun 5 somunu ayrica kilavuz kovan
ve FW241R a somununu belirtilen sirada mesafe
tutucunun 5 dislisine vidalayin, bkz. Sekil 1.

Cubuk yerlestirme el aleti FW711R

» ic kismi cubuk yerlestirme el aletine 6 gbtiiriin ve
vidalayin, bkz. Sekil J.

Distraktor FW238R ve kisa distraktor
bicagi FW706R
» Distraktorii FW238R monte edin, bkz. TAO12384.

» Distraktor bicaklarini 7 distraktére FW238R takin,
bkz. Sekil K.

Validasyonu yapilmis hazirlama
yontemi

Genel giivenlik talimatlan
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

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir
viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgi-
ler icin bkz. Aesculap ekstraneti
https://extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.
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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 Uzerindeki sicakliklarda uygulama yapil-
mamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar:
aldehit, alkol) kullanilmamalidir.
Asiri dozajli notralizasyon 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 cézeltileri) korozyona
(delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gérme-
sine neden olur. Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan
tamamen arindirnlmis su ile yeterli bir durulama ve
bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.
Gerekirse kurutmak icindir.
Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA
onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen proses kimyasallari kullanilmahdir. Kimyasal
madde Ureticisinin tlim uygulamalar siki sikiya miisa-
hade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida
sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintli degisimleri, rn. solma ya da
titan ya da alliminyumda renk degisikligi. Aliimin-
yumda pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim
soliisyonunda goriinlir ylizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kirik-
lar, erken yaslanma ya da sisme.
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» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi 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 icin, bkz. www.a-k-i.org adre-
sinde su madde basliklari: Veréffentlichungen Rote
Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi dnce-

sinde s6kme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun
olarak sokiiniiz.

» Eklemli Giriinti agin.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
VE-suyu, orn. tek kullanimlik enjektdrle 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 dnce hazirlama

» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz.
Sokme



Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel gliven-
lik notlari

Uygun olmayan temiz-
lik/dezenfeksiyon maddeleri

DIKKAT ve/veya fe_)zla Xii.!(sek sicaklik-
lar nedeniyle iiriinde meydana
gelen hasarlar!

» (Ureticinin talimatlarina
uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullaniniz:

- Plastikler ve paslanmaz
celik icin kullanimi
onayli,

- yumusaticilari (6rn.
silikonu) tahris etme-
yen.

» Konsantrasyon, sicaklik ve
niifuz (etki) siiresi ile ilgili
bilgileri dikkate aliniz.

> izin verilen 55 °C'lik azami
temizlik sicakhginin iize-
rine ¢cikmayin.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksi-
yon maddeleri kullaniniz. Képilik olusumunu ve
islem kimyasallarinin etkinliginin kdotiilesmesini
onlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezen-
feksiyondan dnce iriinli akan su ile iyice durulayin.

» Donatilmis el aleti parcalarinin daha fazla konta-
minasyonunu &nlemek icin uygulama sirasinda kir-
lenen el aletlerini ayrica toplanmasina ve el aleti
parcalari arasina konulmamasina dikkat edilmeli-
dir.
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S4 MIS el aletleri

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siire¢

Daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan
manuel temizlik

m FW705R-FW709R
FW711R
FW712R
FW714R-FW716R
FW734R

Ozellikler

® Uygun temizlik fircasi

Tek kullanimlik siringa 20 ml
Temizlenmeleri icin ¢calisma uglari
acik durumda tutulmahdir.

Hareketli eklemli iiriinii acik halde
veya eklemlerini hareket ettirerek
temizleyiniz.

Kurutma asamasi: iplik birakmayan
bez veya tibbi basingli hava kullaniniz.

Referans

Boliim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon ve

alt bashklar:

B Bolim Daldirma ile dezenfeksiyon
kullanilarak yapilan manuel temiz-
lik

Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksi-
yon

m FW712R

Firca ile maniiel 6n
temizleme ve ardindan
makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezen-
feksiyon.

m FW705R-FW709R

m FW711R
B FW714R-FW716R
m FW734R

Uriinii temizlige uygun siizgegli
sepete koyunuz (durulama kér nokta-
lari olusmasini 6nleyiniz).

Kavite ve kanallar iceren parcalar
dogrudan enjektdr arabasinin yikama
rakoruna baglayiniz.

Temizlenmeleri icin calisma uglari
acik durumda tutulmahdir.

Uriinii eklemi acik halde siizgecli
sepette muhafaza ediniz.

Uygun temizlik fircasi

m Tek kullanimlik siringa 20 ml

m Uriinii temizlige uygun siizgecli

sepete koyunuz (durulama kér nokta-
lari olusmasini 6nleyiniz).
FW705R/FW709R/FW714R-FW716R:
Miinferit parcalari limen ve kanal-
larla dogrudan enjektdr aracinin dzel
durulama baglantisina takin.
Temizlenmeleri icin calisma uclar
actk durumda tutulmalidir.

Uriinii eklemi acik halde siizgecli
sepette muhafaza ediniz.

Boliim Makineyle temizlik/dezenfeksi-

yon ve alt bagliklar:

W Bolim Makineyle alkalik temizlik
ve termik dezenfeksiyon

Bo6llim Manuel 6n temizleme ile meka-

nik temizlik/dezenfeksiyon ve alt bas-

liklar:

W Boliim Firca ile manuel 6n temizlik

W Bolim Makineyle alkalik temizlik
ve termik dezenfeksiyon
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El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini dnlemek icin
el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama
suyunun yeterli sekilde iirlinden akmasini bekleyi-

niz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisi-
lebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini

gozle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tek-

rarlayiniz.

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%
\" Son durulama 0sS 1 TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis 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 |

>

Urliniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.
Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gozle gorilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>

>

Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., ylkama sirasinda hareket ettiriniz.
Kalan suyun Uriiniin Gizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre IlI

>

>

Urlinti tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
rniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz
kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim ylizeylerin islanma-
sina dikkat ediniz.

Evre IV

>

>

Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice
yikayiniz/durulayiniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en
az 5 kez yikayin.

Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.
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Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimig
hava) ile kurutma agsamasindaki driin.



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.
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Evre ll

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.



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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Aesculap®
S4 MIS el aletleri

Kontrol, bakim ve muayene

A

DiKKAT

Yetersiz yaglama sonucu iirii-
niin hasar gérmesi (metal
asindinici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!

» Hareketli parcalan
(6rn.mafsallar, siirgii par-
calarini ve vidah cubuklari)
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.

Ambalaj

» ince calisma uclu iirlinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla
birinci engel disinde sabitleyiniz.

» Mandallari agiz uglar birbiri ile temas edene kadar
kapatin.
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» Uriini ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da
uygun slizgecli sepete koyun. Keskin kdseler varsa,
bunlarin korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun
bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril kon-
teynerler icine koyunuz).

» Ambalajin lriiniin muhafaza sirasinda yeniden kir-
lenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharli sterilizasyon
Not

FW711R: Uriin sadece sokiilmiis durumda sterilize edi-
lebilir.

Not

FW734R: Uriin hem parcalarina ayriimis hem de birles-
tirilmis halde sterilize edilebilir.

Not

Gerilme c¢atlagi korozyonu nedenli kinlmalari énlemek
lizere, engelleme mandalli aletleri engelleme mandali
actk halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis
halde sterilize ediniz.

» 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.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!
UYARI » Uriinde degisiklik yapma-
yin.

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi  cihaz  lizerinde  degisiklikler  yapilmasi

garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin

gecersizlesmesine 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 6gre-
nebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik ber-
tarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka ilkeniz-
deki kurallara uyun!
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