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Aesculap®
S MIS Spyder Instrumentation

Legend

1 Tissue Dilator 6, 10, 16.5, 20, 24 mm (ME389T-

ME393T)

Tissue Dilator Handle (ME394T)

Upper Right Frame Arm (ME300R)

Upper Left Frame Arm (ME301R)

Lower Right Frame Arm (ME302R)

Lower Left Frame Arm (ME303R)

Mini-Open Frame Rack (ME304R)

Frame Arm Rotator (ME380R)

9 Blade Handle (ME381R)

10 Table Arm Pivot Connection Block (ME382R)

11 C/C Blade 16.5x40 mm-16.5x110 mm (ME342T-
ME349T)

12 C/C Blade 20x40 mm-20x110 mm
ME372T)

13 C/C Blade
ME326T)

14 C/C Blade Light Rod Clip (ME387R)

15 M/L Blade Light Rod Clip (ME388R)

16 M/L Blade Cvd 7x40 mm-7x100 mm (ME278T-
ME293T)

17 M/L Blade Cvd 20x40 mm-20x100 mm (ME373T-

0 NG hA WN

(ME365T-

24x40 mm-24x110 mm  (ME319T-

ME379T)

18 Delta Blade 7x17x40 mm-7x34x110 mm
(ME327T-ME334T)

19 Delta Blade  20x26x40 mm-20x43x110 mm

(ME357T-ME364T)

Symbols on product and packages

A

Applicable to Spyder Instrumenta-
tion Set

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

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

Intended use

The S* MIS Spyder Instrumentation set is intended for
use during posterior fusion of the lumbar spine with
the S* System to retract the soft tissue and provide
access to the operative region. The instrumentation
can be used for either the minimal invasive or the per-
cutaneous approach to the pedicle.



Available sizes

Tissue Dilator 6 mm
10 mm
16.5 mm
20 mm
24 mm
Spyder Retractor C/C 16.5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
Blade 16.5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16.5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16.5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16.5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16.5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16.5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16.5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Spyder Retractor M/L 7x40 mm 20x40 mm
Blade Cvd 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Delta Blade 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm
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Safe handling and preparation

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on

order of a physician!

» 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.

» 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.

Safe operation

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunc-

tion!

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

Dilation

» Dilate the paraspinal muscles starting with the
smallest diameter (6 mm) Tissue Dilator (ME389T)
and work up to the diameter of the cranial-caudal
(C/C) retractor blades you intend to use (16.5 mm,
20 mm, or 24 mm diameters).

» The dilator handle may be attached to each dilator
if desired.

Lower Frame and Cranial Caudal (C/C) Blade Inser-

tion

» After inserting the final dilation diameter, select
the length of the cranial-caudal (C/C) retractor
blades based on the depth indicator on the dilator.

» Insert the C/C blades into the assembled "lower"
frame (ME302R, ME303R, ME304R) by loosening
the grub screw, engaging the blades into the frame
and then tightening the grub screw.

» Close the retractor, creating a tube from the
blades.

» Slide blades over the final dilator, and remove the
tissue dilator.

» Expand the lower arm of the retractor by rotating
the thumb ratchets of the retractor.

» The blades of the lower retractor may be flared
using the retractor rotator arms (ME380R). Insert
the rotator arms into the retractor and rotate the
arms inwards to flare blades.

A\

WARNING

Mini-open frame disassembles
or jams due to unsecured
blades!

» When placing blades into
the frame arms always fin-
ger-tighten the grub screw
to fix each blade in place
to ensure blades do not pop
out during use.

» Do not force blade into the
frame arm as this will
cause it to jam and make it
difficult to remove.

Damage to the surrounding
muscle and soft tissues by
retractor blades!

» Do not over retract blades.

A\

WARNING



Upper Frame and Medial Lateral (M/L) Blade Inser-
tion

>

The M/L blades of the upper retractor may be
inserted in a similar fashion using the upper frame
of the retractor. The upper retractor frame has gold
anodization on the collar for easy identification.
Place the upper retractor arm over the lower
retractor arm and expand and flare the upper
retractor in a similar fashion if desired.

A

WARNING

Frames may not nest correctly

if not assembled in right order!

» For the mini-open proce-
dure ensure that the lower
frame (silver collar) is
inserted first.

» If a second frame is to be
used, insert the upper
frame (gold collar) over
and perpendicular to the
lower frame, ensuring that
the frames nest together
correctly.

Blade Replacement

>

Blade lengths and shapes may be changed in situ
through the use of the blade holding instrument
(ME381R).

Before removing any blades, release the force of
the soft tissue on the retractor blades by returning
them to their parallel position.

Insert the rotator arm into the retractor, pull back
on the collar and rotate the arm to the upright
position.

Re-inserting the final dilator will hold the soft tis-
sue while the retractor blade is exchanged.

» Toremove a blade, insert the retractor blade handle

into the blade notches and rotate the knob coun-
ter-clockwise. Loosen the grub screw and remove
the blade.

» To insert a new blade, place the new blade in the

retractor arm, tighten the grub screw and rotate
the blade removal knob clockwise to disengage the
tool.

A\

WARNING

Inability to remove retractor
blades due to pressure from
retracted tissues!

» Always set the retractor
blades back to their verti-
cal position prior to
removing them.

» Pressure exerted by the tis-
sues on the blades can
make retraction of the col-
lar difficult. Use the Blade
Arm Rotator to relax the
pressure on the teeth
under the collar while gen-
tly retracting the collar.

Damage to Blade Holder
Instrument or C/C blades due
to over tightening knob!

» Over tightening the knob
on the Blade Holder Instru-
ment will put unnecessary
load on the threads and
jaws of the instrument and
may cause expansion of
the caudal cranial blades
that makes removal or
insertion of the blade in
the Spyder frame arm
impossible.

A\

WARNING
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Lighting

» For additional visibility attach a light source to
either the C/C Blade Light Rod Clip (ME387R) or
the M/L Blade Light Rod Clip (ME388R).
For additional visibility, the medial blade and M/L
light clip will provide the best visibility.

A

WARNING

Damage to the light clip due to

overheating!

» Using a light source
greater than 300 watts
will lead to excessive heat-
ing of the light cable and
light clip.

Securing the Lower Frame

If desired, the lower arms of the retractor can be

attached to the table arm.

» Attach the table arm connection block (ME382R)
to the retractor arm (ME304R).

» Attach table arm connection block (ME382R) to
the table arm (FF280R) by sliding the (ME382R)
into the collar and tighten the knob.

The Spyder Retractor is now attached to the table
arm assembly.

Disassembling

Frame Arm (ME300R-ME303R):

» Remove any blades attached to the frame arm by
loosening the grub screw.

» Open ratchet lock and slide the Frame Arm off the
Mini-Open Frame Rack (ME304R).

» Remove the thumb ratchet from the Frame Arm.

» Unthread grub screw so that it remains in the hold-
ing arm but is completely disengaged from its
threading.

» Retract and rotate the collar 180° so that it is held
by the positive stop in the retracted position for
cleaning.

Blade Handle (ME381R):

» Hold the blade handle head upright.

» Unscrew the nut on the shaft proximally towards
the handle.
Nut disengages the threading on the shaft.

» Turn the knob on the bottom counter clockwise
until the head/shaft detaches from the handle.

» Remove the head/shaft from the handle.

» Remove the knob from the handle.

Table Arm Pivot Connection Block (ME381R):

» Unscrew nut from the threading on the shaft away
from the connector.

» Unscrew wheel from connection block.

Assembling

Frame Arm (ME300R-ME303R):
» Screw grub screws until they fully engage their
threads.
» Insert thumb screws into the Frame Arm block.
» Engage Frame Arm onto the Mini-Open Frame Rack
(ME304R):
- The Left and Right Upper Frame arms (gold col-
lar) should be paired with one another.
- The Right and Left Lower Frame arms (silver
collar) should be paired with one another.
- The arm of the Frame Arm should face away
from the teeth on the rack.
- The thumb screws should be on the distant
ends of the rack,
- The frame arms are facing inward.
» Retract the collar and rotate the arms until the
concave frame faces inward, and the grub screws
point out and upward.



Blade Handle (ME381R):

» Insert the knob into the slot on the bottom of the
handle.

» Insert the head/shaft until it engages the threads
inside the knob.

» Hold the blade handle head upright.

» Turn the knob clockwise until the head/shaft fully
engages with the handle.

» Orient the head so that the pegs on the head will
mesh with the slots on the handle.

» Ensure that the head is fully engaged with the han-
dle.

» Thread the nut on the handle distally towards the
head until it is fully threaded.

» Ensure the Blade Handle operates correctly by
turning the knob counter clockwise to spread open
the arms and clockwise to close the arms.

Table Arm Pivot Connection Block (ME381R):

» Thread the wheel onto the block until it is fully
engaged.

» Thread the nut on the shaft towards the connector
until it is fully engaged.

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

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

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning
more difficult or ineffective and lead to corrosion.
Therefore the time interval between application and
processing should not exceed 6 h; also, neither fixating
pre-cleaning 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.
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Only process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and
which are compatible with the product's materials
according to the chemical manufacturers' recommen-
dations may be used for processing the product. All the
chemical manufacturer's application specifications
must be strictly observed. Failure to do so can result in
the following problems:

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

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

» Disassemble the product prior to cleaning, see Dis-
assembling.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the repro-
cessing procedure

A\

CAUTION

Damage to the product due to

inappropriate cleaning/disin-

fecting agents and/or exces-
sive temperatures!

» Use cleaning and disinfect-
ing agents according to the
manufacturer’s instruc-
tions which are approved
for (e.g. titanium, high-
grade steel).

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature and exposure
time.

» 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.

» Carry out ultrasound cleaning:

- asan effective mechanical supplement to man-
ual cleaning/disinfecting.

- as a pre-cleaning procedure for products with
encrusted residues, in preparation for mechan-
ical cleaning/disinfecting.

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

- for additional cleaning of products with resi-
dues left after mechanical cleaning/disinfect-
ing.



Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with ™
immersion disinfection
ME389T-ME393T

ME394T u
ME304R

ME380R

ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

ME387R

ME388R

Manual cleaning with ™
ultrasound and immer-

sion disinfection

ME300R

ME301R u
ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Mechanical alkaline ™
cleaning and thermal
disinfection

ME304R

ME380R

ME319T-ME326T

ME387R

ME388R

Cleaning brush: e.g. TA0O11944
Disposable syringe 20 ml

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

Cleaning brush: TAO11944,
TE654202, or GK469200

Disposable syringe 20 ml

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

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

Place products in the tray with
their hinges open.

Chapter Manual cleaning/disinfection and

sub-chapter:

B Chapter Manual cleaning with immer-
sion disinfection

Chapter Manual cleaning/disinfection and

sub-chapter:

m Chapter Manual cleaning with ultra-
sound and immersion disinfection

Chapter Mechanical cleaning/disinfecting

and sub-chapter:

B Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting
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Manual pre-cleaning B Cleaning brush: e.g. TAO11944, Chapter Mechanical cleaning/disinfection

with brush and subse-
quent mechanical alka-
line cleaning and ther-
mal disinfection
ME389T-ME394T**
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

TE654202, or GK469200

B Disposable syringe 20 ml

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

**Connect components with
lumens and channels directly to
the rinsing port of the injector
carriage.

Keep working ends open for
cleaning.

Place products in the tray with
their hinges open.

with manual pre-cleaning and sub-chap-

ter:

B Chapter Manual pre-cleaning with a
brush

B Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting

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

ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Cleaning brush: e.g. TAO11944,
TE654202, or GK469200
Disposable syringe 20 ml

Place the product in a tray that is
suitable for cleaning (avoiding
rinsing blind spots).
Connectcomponents with lumens
and channels directly to the rins-
ing port of the injector carriage.
Keep working ends open for
cleaning.

Place products in the tray with
their hinges open.

Chapter Mechanical cleaning/disinfection

with manual pre-cleaning and sub-chap-

ter:

B Chapter Manual pre-cleaning with
ultrasound and brush

B Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting

10



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 and wipe disinfecting

- - D-W -

| Cleaning RT
(cold)
] Drying RT - - - -
i Wipe disinfection - >1 - - Meliseptol HBV wipes 50 % Pro-
pan-1-ol
\Y Final rinse RT 0.5 - FD-W -
(cold)
\" Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water
quality at least)
RT: Room temperature
Phase | Phase Il

» Clean the product under running faucet water,
using a suitable cleaning brush until all visible res-
idues have been removed from the surfaces.

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

Phase Il

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

» Wipe all surfaces of the product with a single-use
disinfectant wipe.

Phase IV

» After the specified exposure time (at least 1 min),
rinse the disinfected surfaces under running FD
water.

» Drain any remaining water fully.
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Phase V

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

Manual cleaning with immersion disinfection

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

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning » Mobilize non-rigid components, such as set screws,
brushes and disposable syringes, see Validated links, etc. during cleaning.
cleaning and disinfection procedure. » Thoroughly rinse through these components with
Phase | the cleaning disinfectant solution (at least five

. ) . o times), using a disposable syringe.
» Fully immerse the product in the cleaning/disinfec-
tant for at least 15 min. Ensure that all accessible ~ Phase Il

surfaces are moistened. » Rinse/flush the product thoroughly (all accessible
» Clean the product with a suitable cleaning brush in surfaces) under running water.

the solution until all discernible residues have been  » Mobilize non-rigid components, such as set screws,

removed from the surface. joints, etc. during rinsing.

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

12



Phase 1l » Mobilize non-rigid components, such as set screws,

» Fully immerse the product in the disinfectant solu- joints, etc. during final rinse.

tion. » Rinse lumens with an appropriate disposable
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, syringe at least five times.

joints, etc. during rinsing. » Drain any remaining water fully.

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

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

Phase IV

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

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic cleaning  RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free, 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 |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

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

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

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

Phase IV

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

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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



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

Prerinse <25[77 3
Il Cleaning 55/131 10 FD-W Neutral:
m Concentrate:
- pH neutral
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 %" working solution
Mildly alkaline:
m Concentrate:
- pH=95
- <5 % anionic surfactant
® 0.5 9% solution
m Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
1\ Thermal disinfecting  90/194 5 FD-W -
\' Drying - - - According to the program for
cleaning and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water

quality at least)
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Check visible surfaces for residues after mechani-
cal cleaning/disinfecting.

» Repeat the cleaning/disinfecting process if neces-
sary.

16



Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested
and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE

mark according to DIN EN ISO 15883).

Manual pre-cleaning with a brush

Note

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

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

] Rinsing RT (cold) 1 D-W -

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

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

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

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,
joints, etc. during rinsing.
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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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Mechanical neutral or mild alkaline cleaning and thermal disinfecting

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

Prerinse <25(77
Il Cleaning 55/131 10 FD-W Neutral:
m Concentrate:
- pH neutral
- <5 9% anionic surfactant
m 0.5 %" working solution
Mildly alkaline:
m Concentrate:
- pH=95
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 9% solution
m Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting  90/194 5 FD-W -
\' Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water

quality at least)
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Check visible surfaces for residues after mechani-
cal cleaning/disinfecting.

» Repeat the cleaning/disinfecting process if neces-
sary.
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Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/fric-

tion corrosion) to the product

caused by insufficient lubrica-
ion!

» 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).

VAN

CAUTION

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

» Store products with ratchet locks fully opened or

locked no further than in the first notch.

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

Pack trays appropriately for the intended steriliza-
tion process (e.g. in Aesculap sterile containers).
Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against recontamination of the product
during storage.

Steam sterilization
Note

The product can be sterilized either in disassembled 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.
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Sterilization for the US market

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

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

To achieve a sterility assurance level of 10, Aesculap

recommends the following parameters:

270 °F|
275 °F

Prevacuum 4 min 20 min

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

WARNING for the US market

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

A

WARNING

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

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

Modifications carried out on medical technical equip-

ment may result in loss of guarantee/warranty rights

and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

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

Or in the US:

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

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

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

Disposal

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



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

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

USA
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Legende

1 Dilatator 6, 10,

ME393T)

Handgriff fiir Dilatatoren (ME394T)

Sperrerarm oben rechts (ME300R)

Sperrerarm oben links (ME301R)

Sperrerarm unten rechts (ME302R)

Sperrerarm unten links (ME303R)

Retraktorrahmen fiir Mini-Open-System (ME304R)

Sperrerarm-Rotator (ME380R)

9 Handgriff fiir Sperrerblitter(ME381R)

10 Verbindungsblock fiir Haltearm (ME382R)

11 C/C Blatt 16.5x40 mm-16,5x110 mm (ME342T-
ME349T)

12 C/C Blatt
ME372T)

13 C/C Blatt
ME326T)

14 Beleuchtungsstab-Befestigung fiir C/C Blatter
(ME387R)

16,5, 20, 24 mm (ME389T-

0 NG hA WN

20x40 mm-20x110 mm  (ME365T-

24x40 mm-24x110 mm  (ME319T-

15 Beleuchtungsstab-Befestigung fiir M/L Blatter
(ME388R)

16 M/L  Blatt  gebogen  7x40 mm-7x100 mm
(ME278T-ME293T)

17 M/L  Blatt gebogen 20x40 mm-20x100 mm
(ME373T-ME379T)

18 Delta Blatt 7x17x40 mm-7x34x110 mm
(ME327T-ME334T)

19 Delta Blatt 20x26x40 mm-20x43x110 mm

(ME357T-ME364T)

24

Symbole an Produkt und
Verpackung

A

Giiltig fiir Spyder Instrumentenset

» Artikelspezifische

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Gebrauchsanweisungen und
Informationen zur Materialkompatibilitat sind
erhaltlich im Aesculap Extranet auf
www.extranet.bbraun.com

Verwendungszweck

Das S* MIS Spyder Instrumentenset wird wahrend der
posterioren Fusion der Lendenwirbelsdule mit dem S*
System zur Retraktion des Weichgewebes und Schaf-
fung eines Zugangs zum Operationsfeld verwendet.
Das Instrumentenset kann sowohl fiir den minimalin-
vasiven als auch fiir den perkutanen Zugang zum Pedi-
kel genutzt werden.



Lieferbare GrofB3en

Dilatator 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Spyder Retraktor C/C 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
Blatt 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Spyder Retraktor M/L 7x40 mm 20x40 mm
Blatt gebogen 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Delta Blatt 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm
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Sichere Handhabung und Bereit-
stellung

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben

und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben.
Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

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

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

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

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

Bedienung
Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!
WARNUNG » Vor jedem Gebrauch Funk-
tionspriifung durchfiihren.
Dilatation

» Dilatation der paraspinalen Muskeln zundchst mit

des Dilatators mit dem kleinsten Durchmesser
(6 mm) (ME389T), anschlieBend Durchmesser der
cranial-caudalen (C/C) Retraktorblatter allmahlich
bis hin zum gewiinschten Durchmesser (16,5 mm,
20 mm oder 24 mm) steigern.

Der Dilatatorhandgriff kann, falls gewiinscht, an
jedem Dilatator befestigt werden.

Cranial-Caudal (C/C) Blitter am unteren Sperrer-
arm einsetzen

>

Nach dem Einfiihren des endgiiltigen Dilatations-
durchmessers muss die Ldnge der cranial-caudalen
(C/C) Retraktorblitter je nach Tiefenindikator des
Dilatators ausgewahlt werden.

C/C Blatter in den montierten "unteren" Sperrer-
arm (ME302R, ME303R, ME304R) einsetzen, dazu
Gewindestifts losen, Blatter in den Rahmen einset-
zen und Gewindestift festziehen.

Retraktor schlieBen und mit den Blédttern ein Rohr
bilden.

Blatter lber den endgiiltigen Dilatator schieben
und den Gewebedilatator entfernen.

Unteren Arm des Retraktors durch Drehen der Dau-
menratschen des Retraktos erweitern.

Blatter des unteren Sperrerarms kdnnen mithilfe
des Sperrerarm-Rotators aufgeweitet werden
(ME380R). Die Rotatoren in den Retraktor einfiih-
ren und die Hebel zum Aufweiten der Blatter nach
innen drehen.

A\

WARNUNG

Mini-Open-Rahmen kann
durch ungesicherte Blatter
auseinanderfallen oder sich
verkanten!

» Beim Platzieren der Blatter
in die Sperrerarme den
Gewindestift immer mit
den Fingern festziehen und
somit jedes Blatt fixieren,
um sicherzustellen, dass die
Blatter wahrend des
Gebrauchs nicht heraus-
springen.

» Das Blatt nicht gewaltsam
in den Sperrerarm driicken,
da dies ein Verkanten zur
Folge hat und ein Entfer-
nen schwierig wird.



Schadigung der umgebenen
Muskulatur und des Weicht-

WARNUNG gewebes durch Retraktorblat-
ter!

» Die Blatter nicht zu weit
distrahieren.

Medial-Lateral (M/L) Blitter in den oberen Sper-

rerarm einsetzen

» M/L Blitter des oberen Sperrerarms konnen auf
dhnliche Weise im oberen Sperreram des Retrak-
tors eingesetzt werden. Der obere Sperrerarm ver-
fligt an der Manschette iber eine goldene Farb-
markierung zur einfachen Identifikation.

» Oberen Sperrerarm lber dem unteren Sperrerarm
platzerieren und den unteren Retraktor auf dhnli-
che Weise aufweiten, falls gewiinscht.

Die Rahmen greifen unter
Umstédnden nicht korrekt inei-
WARNUNG n.and.er, wen.n sie nicht in der
richtigen Reihenfolge zusam-
mengebaut wurden.

» Beim Mini-Open-Verfah-
ren sicherstellen, dass der
untere Sperrerarm (sil-
berne Manschette) zuerst
eingefiihrt wird.

» Wird ein zweiter Sperrer-
arm verwendet, oberen
Sperrerarm (goldfarbene
Manschette) senkrecht
iiber den unteren Sperrer-
arm einfiihren und dabei
sicherstellen, dass die Rah-
men korrekt ineinander
greifen.

Blatter tauschen
» Ldngen und Formen der Blétter kdnnen in situ mit-

hilfe des Blatthalteinstruments gedndert werden
(ME381R).

Vor dem Entfernen die Blatter von der Kraft des
Weichgewebes entlasten, indem sie in ihre paral-
lele Position zuriickgebracht werden.

Rotator in den Retraktor einfiihren, an der Man-
schette zuriickziehen und den Arm in die aufrechte
Position drehen.

Durch erneutes Einfiihren des endgiiltigen Dilata-
tors wird das Weichgewebe gehalten, wéhrend das
Retraktorblatt ausgetauscht wird.

Zum Entfernen eines Blattes, den Retraktorblatt-
griff in die Blattkerben einsetzen und den Dreh-
knopf entgegen dem Uhrzeigersinn drehen. Den
Gewindestift I6sen und das Blatt entfernen.

Zum Einsetzen eines neuen Blattes das neue Blatt
in den Sperrerarm setzen, den Gewindestift festzie-
hen und den Drehknopf zum Entfernen des Blattes
in Uhrzeigersinn drehen, um den Handgriff zu
16sen.

Druck durch distrahiertes
Gewebe verhindert ein Entfer-
WARNUNG nen der Retraktorblatter!

» Retraktorblatter vor dem
Entfernen stets in ihre ver-
tikale Position zuriickbrin-
gen.

» Druck vom Gewebe auf die
Blatter kann das Zuriick-
ziehen der Manschette
erschweren. Den Blattarm-
rotator verwenden, um den
Druck auf die Zihne unter
der Manschette zu verrin-
gern und gleichzeitig die
Manschette zuriickzuzie-
hen.
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Beschidigung des Blitter- Unteren Sperrerarm sichern

A\

WARNUNG

handgriffs oder der C/C Blatter

durch libermaBiges Festziehen

des Drehknopfes!

» Ein iibermaBiges Festzie-
hen des Drehknopfes am
Sperrerblatter-Handgriff
sorgt fiir eine unnétige
Belastung der Gewinde und
der Klemmbacken und
kann eine Erweiterung der
caudal-cranialen Blatter
verursachen, die ein Ent-
fernen oder Einsetzen des
Blattes in den Spyder Sper-
rerarm unmoglich macht.

Beleuchtung
» Fiir zusatzliche Sichtbarkeit: Lichtquelle entweder

am C/C Blatt Leuchtstabclip fiir (ME387R) oder am
M/L Blatt Leuchtstabclip (ME388R) befestigen.
Der Leuchtstabelip des medialen Blattes und der
M/L Leuchtstabclip bieten die beste Sichtbarkeit.

A\

WARNUNG

Beschidigung des Leuchtstab-

clips durch Uberhitzen!

» Das Verwenden von Licht-
quellen mit mehr als
300 Watt Leistung fiihren
zum Uberhitzen des Licht-
kabels und des Leuchtstab-
clips.

Wenn gewiinscht, kdnnen die unteren Sperrerarme des
Retraktors am Haltearm befestigt werden.

>

Haltearm-Verbindungsblock (ME382R) am Retrak-
tor-Rahmen fiir Mini-Open-System (ME304R)
befestigen.

Haltearm-Verbindungsblock (ME382R) am Kugel-
gelenkkloben (FF280R) durch Schieben des
(ME382R) in die Manschette und Festziehen des
Drehknopfes befestigen.

Der Spyder Retraktor ist nun mit dem Haltearmauf-
bau verbunden.

Demontage

Sperrerarm (ME300R-ME303R):

>

>

v

Alle am Sperrerarm befestigten Blatter durch Losen
des Gewindestiftes entfernen.

Ratschensperre 6ffnen und den Sperrerarm vom
Mini-Open-Retraktorrahmen (ME304R) herunter
schieben.

Daumenratsche vom Sperrerarm entfernen.
Gewindestift soweit |6sen, dass er im Haltearm
bleibt, jedoch vollstandig aus seinem Gewinde her-
ausgelost ist.

Manschette zuriickziehen und um 180° drehen,
sodass sie zum Reinigen durch den Anschlag in der
zuriickgezogenen Position gehalten wird.

Handgriff fiir Sperrerblitter (ME381R):

>

>

>

>
>

Sperrerblatter-Handgriff aufrecht halten.

Mutter am Schaft proximal in Richtung Griff dre-
hen und lsen.

Die Mutter 16st das Gewinde am Schaft.
Drehknopf unten gegen den Uhrzeigersinn drehen,
bis sich der Kopf/Schaft vom Griff |ost.
Kopf/Schaft vom Griff entfernen.

Drehknopf vom Griff entfernen.



Verbindungsblock fiir Haltearm(ME381R):

» Mutter vom Gewinde am Schaft weg vom Verbin-
dungsblock l8sen.

» Rad vom Verbindungsblock abschrauben.

Montage

Sperrerarm (ME300R-ME303R):

» Gewindestifte drehen, bis sie fest im Gewinde sit-
zen.

» Fingerschrauben in den Sperrerarmblock einsetzen.

» Sperrerarm auf dem Mini-Open-Retraktorrahmen

(ME304R) einsetzen:

- Der linke und der rechte obere Sperrerarm
(goldfarbene Manschette) sollten miteinander
verbunden werden.

- Der rechte und der linke untere Sperrerarm (sil-
berne Manschette) sollten miteinander verbun-
den werden.

- Der Arm des Sperrerarms sollte weg von den
Zdhnen des Gestells zeigen.

- Die Fingerschrauben sollten auf den Enden des
Gestells sitzen.

- Die Sperrerarme zeigen nach innen.

» Manschette zuriickziehen und die Arme drehen, bis
der konkave Rahmen nach innen zeigt und die

Gewindestifte nach auBen und oben zeigen.

Handgriff fiir Sperrerblitter (ME381R):

» Drehknopf in die Kerbe auf der Unterseite des Grif-
fes einsetzen.

» Kopf/Schaft einsetzen, bis er im Gewinde im Inne-
ren des Drehknopfes einrastet.

» Sperrerblatter-Handgriff aufrecht halten.

» Drehknopf im Uhrzeigersinn drehen, bis der Kopf/
Schaft fest mit dem Griff verbunden ist.

» Kopf so ausrichten, dass die Stifte am Kopf in die
Kerben am Griff greifen.

» Sicherstellen, dass der Kopf fest mit dem Griff ver-
bunden ist.

» Mutter am Griff distal in Richtung Kopf drehen, bis
sie fest angezogen ist.

» Drehknopf zum Offnen der Arme gegen den Uhrzei-
gersinn und zum SchlieBen der Arme im Uhrzeiger-
sinn drehen und so die ordnungsgemaBe Funktion
des Sperrerblatter-Handgriffs sicherstellen.

Verbindungsblock fiir Haltearm (ME381R):
» Rad auf den Block drehen, bis es fest sitzt.

» Mutter am Schaft in Richtung Verbinder drehen,
bis sie fest sitzt.

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.
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Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwen-
det.

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

Hinweis

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

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

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-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 tberschritten, sollten keine fixierenden Vorreini-
gungstemperaturen >45 °C angewendet und keine
fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Alde-
hyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger
kénnen 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 Riickstande (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.

30

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. Sdmtliche Anwendungsvorgaben

des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

fiihren:

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

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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org
Rubrik 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 Oberflichen
vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmal-
spritze, spiilen.

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

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

Vorbereitung vor der Reinigung

» Das Produkt vor dem Reinigen zerlegensiehe
Demontage.

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum
Aufbereitungsverfahren

Schiaden am Produkt durch
ungeeignete Reinigungs—/Des-

VORSICHT infektionsmittel und/oder zu
hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel, die z. B. fiir
Titan oder Edelstahl geeig-
net sind, gemaB Hersteller-
angaben verwenden.

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

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und
Verschlechterung der Wirksamkeit der Prozessche-
mie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und
Desinfektion Produkt griindlich mit flieBendem
Wasser spiilen.

Ultraschallreinigung durchfiihren:

als effektive mechanische Unterstiitzung zur
manuellen Reinigung/Desinfektion.

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

als integrierte mechanische Unterstiitzung bei
der maschinellen Reinigung/Desinfektion.

zur Nachreinigung von Produkten mit nicht
entfernten Riickstdnden nach maschineller
Reinigung/Desinfektion.
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Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung mit  m Reinigungsbiirste: z. B. TAO11944  Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion

Tauchdesinfektion . . und Unterkapitel:
B Einwegspritze 20 ml
ME389T-ME393T Produkt mit b lichen Gel m Kapitel Manuelle Reinigung mit Tauch-
ME394T m Pro .u tTTIt eweglichen Gelen- desinfektion
ME304R ken in gedffneter Stellung bzw.
ME380R unter Bewegung der Gelenke rei-
ME319T-ME326T nigen.

ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

ME387R

ME388R

Manuelle Reinigung mit  m Reinigungsbiirste: TAO11944, Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion
Ultraschall und Tauch- TE654202 oder GK469200 und Unterkapitel:

desinfektion m Einwegspritze 20 ml m Kapitel Manuelle Reinigung mit Ultra-
ME300R . . schall und Tauchdesinfektion
ME301R B Produkt mit beweglichen Gelen-

ME302R ken in gedffneter Stellung bzw.

ME303R unter Bewegung der Gelenke rei-

ME381R nigen.

ME382R

Maschinelle alkalische ® Produkt auf reinigungsgerechten ~ Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-
Reinigung und thermi- Siebkorb legen (Spiilschatten ver-  tion und Unterkapitel:

sche Desinfektion meiden). B Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
ME304R m Produkt mit gedffnetem Gelenk gung und thermische Desinfektion
ME3BOR auf dem Siebkorb lagern

ME319T-ME326T gern.

ME387R

ME388R
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Manuelle Vorreinigung
mit Birste und anschlie-
Bender maschineller
alkalischer Reinigung
und thermischer Desin-
fektion
ME389T-ME394T**
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

B Reinigungsbiirste:
z. B. TA0O11944, TE654202 oder
GK469200

m Einwegspritze 20 ml

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

B *Komponenten mit Lumen und
Kanilen direkt am Spiilanschluss
des Injektorwagens anbringen.

m Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

B Produkt mit ge6ffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-

tion mit manueller Vorreinigung und

Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Vorreinigung mit
Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion

Manuelle Vorreinigung
mit Ultraschall und
Biirste und anschlieBen-
der maschineller alkali-
scher Reinigung und
thermischer Desinfek-
tion

ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

B Reinigungsbiirste:
z. B. TAO11944, TE654202 oder
GK469200

m Einwegspritze 20 ml

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

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

m Arbeitsenden zur Reinigung
gedffnet halten.

B Produkt mit ge6ffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-

tion mit manueller Vorreinigung und

Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Vorreinigung mit Ult-
raschall und Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion
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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 und Wischdesinfektion

[ - - T-W -

Reinigung RT
(kalt)
Il Trocknung RT - - - -
1 Wischdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV Tiicher 50 % Pro-
pan-1-ol
v Schlussspiilung RT 0,5 - VE-W -
(kalt)
Vv Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur
Phase | Phase Il
» Unter flieBendem Leitungswasser mit einer geeig-  » Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-
neten Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
der Oberflache keine Riickstande mehr zu erkennen siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
sind. verfahren.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
. . Phase Il
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» Produkt vollstdndig mit Einmal-Desinfektionstuch
abwischen.
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Phase IV

» Desinfizierte Oberflachen nach Ablauf der vorge-
schriebenen Einwirkzeit (mindestens 1 min) unter
flieBendem VE-Wasser spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten ~ » Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in
und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei- der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberfléche
nigungs- und Desinfektionsverfahren. keine Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen

Phase | . ; - . "
) _ o mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reini- gungsbiirste durchbiirsten.

gungsaktive  Desinfektionsldosung  eintauchen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
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» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-  Phase IV
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein- . produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfls-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes- chen) ab-/durchspiilen.

tens 5-mal. » Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-

Phase Il ben, Gelenke etc., bei der Schlussspililung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfla- .
tens 5-mal spiilen.

chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-

ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen. Phase V
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

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

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung ein-
verfahren.

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.

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
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 -
\' Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed
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Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten
und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

>

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

Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in
der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstdnde 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 Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

>

>

Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfla-
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 zugénglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

>

>

>

>

Produkt vollstdndig (alle zugidnglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

>

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

Hinweis Hinweis

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

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

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

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberflachen auf Riicksténde priifen.
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Maschinelle neutrale oder mildalkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77 3
I Reinigung 55/131 10 VE-W Neutral:
m Konzentrat:
- pH-neutral
- <5 9% anionische Tenside
m Gebrauchslosung 0,5 %"
Mildalkalisch:
m Konzentrat:
- pH=95
- <509 anionische Tenside
B 0,5%ige Losung
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\Y) Thermodesinfektion ~ 90/194 5 VE-W -
\' Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reini-
gungs- und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberflachen auf Riicksténde priifen.
» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess

wiederholen.
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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.

Desinfizie- T (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
rende und QAV-frei, pH ~ 9*
Reinigung

Il Spiilung RT (kalt) 1 T-W -

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

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min 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 Oberfldche
keine Riickstande mehr zu erkennen sind.

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

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

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

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

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



Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

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

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

42



Maschinelle neutrale oder mildalkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25(77
I Reinigung 55/131 10 VE-W Neutral:
m Konzentrat:
- pH-neutral
- <59 anionische Tenside
m Gebrauchslésung 0,5 %™
Mildalkalisch:
m Konzentrat:
- pH=95
- <509 anionische Tenside
B 0,5%ige Losung
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\Y) Thermodesinfektion ~ 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion
einsehbare Oberflachen auf Riicksténde priifen.
» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess

wiederholen.
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Kontrolle, Wartung und Priifung

44

Beschadigung (Metallfresser/
Reibkorrosion) des Produkts
VORSICHT durch unzureichendes Olen!

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

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

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

Produkt auf Funktion priifen.

Beschéddigte oder funktionsunfahige Produkte
sofort auBer Betrieb nehmen und an den techni-
schen Kundendienst von Aesculap Aesculap ein-
senden, siehe Technischer Service.

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage.

Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

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

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

» 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

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

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 in fraktioniertem Vakuum-
verfahren

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

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

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-
dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,
dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfs-
terilisators gemaB Herstellerangaben nicht lber-
schritten wird.



Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

WARNUNG » Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an

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

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Entsorgung

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

1 Dilatateur de tissus 6,
(ME389T-ME393T)

2 Poignée pour dilatateurs de tissus (ME394T)

3 Bras de cadre supérieur droit (ME300R)

4 Bras de cadre supérieur gauche (ME301R)

5 Bras de cadre inférieur droit (ME302R)

6 Bras de cadre inférieur gauche (ME303R)

7

8

9

1

10, 16,5, 20, 24 mm

Crémaillére de cadre Mini-Open (ME304R)
Rotateur de bras de cadre (ME380R)
Manche porte-valve (ME381R)

0 Bloc pivotant pour connexion au bras de table
(ME382R)

11 Valve C/C 16,5x40 mm & 16,5x110 mm (ME342T-
ME349T)

12 Valve C/C 20x40 mm & 20x110 mm (ME365T-
ME372T)

13 Valve C/C 24x40 mm a 24x110 mm (ME319T-
ME326T)

14 Agrafe de baguette lumineuse pour valve C/C
(ME387R)

15 Agrafe de baguette lumineuse pour valve M/L
(ME388R)

16 Valve M/L recourbée 7x40 mm & 7x100 mm
(ME278T-ME293T)

17 Valve MJ/L recourbée 20x40 mm & 20x100 mm
(ME373T-ME379T1)

18 Valve Delta 7x17x40 mm a
(ME327T-ME334T)

19 Valve Delta 20x26x40 mm a 20x43x110 mm
(ME357T-ME3647)

7x34x110 mm
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Symboles sur le produit et embal-
lage

A

Applicable a I'instrumentation
Spyder

» Pour les consignes d'utilisation spécifiques a
chaque élément et pour tout renseignement
concernant la compatibilité des matériaux, voir
également l'extranet d'Aesculap a l'adresse sui-
vante: www.extranet.bbraun.com

Attention, symbole général de mise
en garde

Attention, tenir compte des docu-
ments d'accompagnement

Champ d'application

L'instrumentation S* MIS Spyder est destinée a étre
utilisée lors des interventions de fusion postérieure de
la colonne vertébrale lombaire avec le systeme
S* System pour écarter les tissus mous et procurer un
acces a la région a opérer. L'instrumentation peut étre
utilisée soit pour un abord mini-invasif soit pour un
abord percutané du pédicule.



Tailles disponibles

Dilatateur de tissus 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Valve C/C pour écarteur ~ 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
Spyder 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Valve M/L recourbée 7x40 mm 20x40 mm
pour écarteur Spyder 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Valve Delta 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm
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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.

» 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 apres le retrait du conditionnement
de transport et avant la premiére stérilisation.

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

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen
visuel du produit: absence de pieces laches, 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 piéces défectueuses
par des pieces de rechange d'origine.

Manipulation

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

Dilatation

» Dilater les muscles paravertébraux en commencant
par le dilatateur de tissus de plus petit diamétre
(6 mm) (ME389T) et poursuivre jusqu'au diamétre
des valves d'écarteur cranio-caudales (C/C) que
I'on a l'intention d'utiliser (diamétres 16,5 mm,
20 mm ou 24 mm).

» Chacun des dilatateurs peut étre fixé sur la poignée
pour dilatateurs de tissus.
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Insertion du cadre inférieur et des valves créanio-

caudales (C/C)

» Apres avoir atteint le diametre final de dilatation,
sélectionner la longueur des valves d'écarteur cra-
nio-caudales (C/C) en fonction du repére de pro-
fondeur sur le dilatateur.

» Insérer les valves C/C dans le cadre “inférieur"
monté (ME302R, ME303R, ME304R) en desserrant
les vis sans téte, en engageant les valves dans le
cadre et en resserrant ensuite les vis sans téte.

» Fermer |'écarteur de facon a créer un tube avec les
valves.

» Enfiler les valves par-dessus le dilatateur final et
retirer le dilatateur de tissus.

» Ecarter les bras inférieurs de I'écarteur en tournant
les cliquets a oreilles de I'écarteur.

» |l est possible d'ouvrir le pied des valves de I'écar-
teur inférieur a 'aide des bras rotateurs pour écar-
teur (ME380R). Insérer les bras rotateurs dans
I'écarteur et tourner les bras vers I'intérieur pour
ouvrir le pied des valves.

A

AVERTISSEMENT

Le cadre Mini-Open peut se
démonter ou se coincer a
cause de valves mal fixées!

» Lors de la mise en place des
valves dans le cadre, tou-
jours serrer les vis sans téte
a la main pour immobiliser
chaque valve et faire en
sorte que les valves ne se
détachent pas pendant
I'utilisation.

» Ne pas introduire la valve
dans le bras de cadre en
forcant, sous peine de la
coincer et de la rendre dif-
ficile a retirer.



AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

Risque de Iésions du muscle et
des tissus mous environnants
par les valves d'écarteur!
Ne jamais écarter excessi-
vement les valves.

Insertion du cadre supérieur et des valves médio-
latérales (M/L)

» Les valves M/L de I'écarteur supérieur peuvent étre

insérées de facon similaire en utilisant le cadre
supérieur de |'écarteur. Les bras du cadre supérieur
de I'écarteur présentent une anodisation dorée sur
la collerette pour permettre une identification
aisée.

Placer les bras supérieurs de I'écarteur sur les bras
inférieurs de I'écarteur puis écarter les bras supé-
rieurs et ouvrir le pied des valves de I|'écarteur
supérieur de facon similaire si nécessaire.

Les cadres peuvent ne pas
s'emboiter correctement s'ils
ne sont pas montés dans le bon
ordre!

» Pour la procédure mini-
invasive, veiller a insérer
d'abord le cadre inférieur
(collerette argentée).

» Si l'utilisation d'un deu-
xiéme cadre est nécessaire,
insérer le cadre supérieur
(collerette dorée) par-des-
sus le cadre inférieur et
perpendiculairement a
celui-ci, en veillant a ce
que les cadres s'emboitent
correctement.

Remplacement des valves

>

AVERTISSEMENT

Il est possible de changer de longueur et de forme
de valve in situ grace a I'utilisation de I'instrument
de maintien de valve (ME381R).

Avant de retirer une quelconque valve, soulager la
force exercée par les tissus mous sur les valves
d'écarteur en ramenant ces dernieéres dans leur
position parallele.

Insérer le bras rotateur dans I'écarteur, tirer la col-
lerette vers I'arriére et pivoter le bras en position
verticale.

La réinsertion du dilatateur final maintiendra les
tissus mous pendant le changement de valve
d'écarteur.

Pour retirer une valve, insérer le manche porte-
valve d'écarteur dans les encoches de la valve et
tourner le bouton en sens inverse des aiguilles
d'une montre. Desserrer la vis sans téte et retirer la
valve.

Pour insérer une nouvelle valve, placer celle-ci
dans le bras de |'écarteur, serrer la vis sans téte et
tourner le bouton de I'instrument de retrait de
valve de maniére a désengager l'instrument.

Risque de retrait impossible
des valves d'écarteur a cause
de la pression exercée par les
tissus écartés!

» Toujours remettre les
valves d'écarteur dans leur
position verticale avant de
les retirer.

» La pression exercée par les
tissus sur les valves peut
rendre difficile la rétrac-
tion de la collerette. Utili-
ser le bras rotateur pour
relacher la pression sur les
dents sous la collerette
tout en rétractant en dou-
ceur cette derniére.
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Risque de détérioration de

I'instrument de maintien de

valve ou des valves C/C par

serrage excessif du bouton!

» Un serrage excessif du
bouton de l'instrument de
maintien de valve va solli-
citer inutilement les filets
et les mors de I'instrument
et peut provoquer une
expansion des valves cra-
nio-caudales, rendant
impossibles le retrait ou
I'insertion de la valve dans
le bras du cadre Spyder.

A

AVERTISSEMENT

Eclairage

» Pour plus de visibilité, raccorder une source lumi-
neuse soit a I'agrafe de baguette lumineuse pour
valve C/C (ME387R) soit a l'agrafe de baguette

lumineuse pour valve M/L (ME388R).

Ce sont la valve médiale et I'agrafe pour éclairage

M/L qui procurent la meilleure visibilité.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de détérioration de
I'agrafe d'éclairage par sur-
chauffe!
» L'utilisation d'une source
lumineuse de plus de
300 watts entrainerait un
échauffement excessif du
cable optique et de |'agrafe
d'éclairage.
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Fixation du cadre inférieur

Si on le souhaite, il est possible de fixer les bras infé-
rieurs de I'écarteur au bras de la table.

» Fixer le bloc pivotant pour connexion au bras de
table (ME382R) sur la crémaillere de I'écarteur
(ME304R).

» Fixer le bloc pivotant pour connexion au bras de
table (ME382R) sur le bras de la table (FF280R) en
faisant coulisser le bloc (ME382R) dans la colle-
rette, puis serrer le bouton.

L'écarteur Spyder est maintenant fixé au bras de la
table.

Démontage

Bras de cadre (ME300R-ME303R):

» Retirer la valve éventuellement fixée sur le bras de
cadre en desserrant la vis sans téte.

» Ouvrir le verrouillage a cliquet et faire glisser le
bras de cadre hors de la crémaillére de cadre Mini-
Open (ME304R).

» Retirer le cliquet a oreilles du bras de cadre.

» Dévisser la vis sans téte de facon a ce qu'elle reste
dans le bras de maintien mais soit entiérement
désengagée de son filetage.

» Rétracter et tourner la collerette a 180° de facon a

ce qu'elle soit maintenue par la butée fixe en posi-
tion rétractée pour le nettoyage.

Manche porte-valve (ME381R):

>

>

Maintenir la téte du manche porte-valve verticale-
ment.

Dévisser I'écrou sur la tige dans le sens proximal
vers la poignée.

L'écrou se désengage du filetage sur la tige.
Tourner le bouton du bas en sens inverse des
aiguilles d'une montre jusqu'a ce que la téte/tige se
détache de la poignée.

Retirer la téte/tige de la poignée.

Retirer le bouton de la poignée.



Bloc pivotant pour connexion au bras de table

(ME381R):

» Dévisser I'écrou du filetage sur la tige en direction
opposée au connecteur.

» Dévisser la molette du bloc de connexion.

Montage

Bras de cadre (ME300R-ME303R):

» Visser les vis sans téte jusqu'a ce que leur filetage
soit entierement engagé.
» Insérer les vis sans téte dans le bloc de bras de
cadre.
» Engager le bras de cadre sur la crémaillére de cadre
Mini-Open (ME304R):
- Les bras de cadre supérieurs gauche et droit
(collerette dorée) doivent étre réunis par paire.
- Les bras de cadre inférieurs gauche et droit
(collerette argentée) doivent étre réunis par
paire.
- Les montures des bras du cadre doivent étre
orientées a I'opposé des dents de la crémaillére.
- Lesvis sans téte doivent étre du coté des extré-
mités distales de la crémaillere.
- Les bras de cadre sont tournés vers l'intérieur.
» Rétracter la collerette et tourner les bras jusqu'a ce
que la monture concave soit orientée vers |'inté-
rieur et les vis sans téte vers I'extérieur et vers le
haut.

Manche porte-valve (ME381R):

» Insérer le bouton dans la fente au bas de la poi-
gnée.

» Insérer la téte/tige jusqu'a ce qu'elle s'engage dans
les filets a I'intérieur du bouton.

» Maintenir la téte du manche porte-valve verticale-
ment.

» Tourner le bouton dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce que la téte/tige soit solidarisée
avec la poignée.

» Orienter la téte de telle sorte que les tenons sur la
téte coincident avec les fentes sur la poignée.

» S'assurer que la téte est entierement engagée dans
la poignée.

» Visser I'écrou de la poignée a fond en direction dis-
tale vers la téte.

» S'assurer que le manche porte-valve fonctionne
correctement en tournant le bouton dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre pour écarter les
bras en position ouverte et dans le sens des
aiguilles d'une montre pour fermer les bras.

Bloc pivotant pour connexion au bras de table

(ME381R):

» Visser la molette sur le bloc jusqu'a ce qu'elle soit
entierement engagée.

» Visser I'écrou sur la tige en direction du connecteur
jusqu'a ce qu'il soit entierement engagé.

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

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

Remarques générales

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

52

Sécher ensuite si nécessaire.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement controlés et validés (p. ex. agrément VAH
ou FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabri-
cant des produits chimiques quant a la compatibilité
avec les matériaux. Toutes les prescriptions d'applica-
tion du fabricant des produits chimiques doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les pro-
blémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

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

Démontage avant I'application du pro-
cédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.

» 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 lI'eau déminéralisée, par
exemple a l'aide d'une seringue a usage unique.
Retirer si possible complétement les résidus opéra-
toires visibles avec un chiffon humide non pelu-
cheux.

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

Préparation avant le nettoyage

>

Démonter le produit avant de le nettoyer, voir
Démontage.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit
pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du
produit avec un produit de
nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des tempéra-
tures trop élevées!

» Utiliser en respectant les
instructions du fabricant
des produits de nettoyage
et de décontamination
agréés (p. ex. pour le
titane, I'acier spécial).

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

A

ATTENTION

» Encasd'évacuation a I'état humide, utiliser un pro-

duit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour
éviter la formation de mousse et une dégradation
de l'efficacité des produits chimiques de traite-
ment: avant le nettoyage et la décontamination en
machine, rincer abondamment le produit a I'eau
courante.

Procéder au nettoyage aux ultrasons:

- comme traitement mécanique auxiliaire effi-
cace pour compléter le nettoyage/la déconta-
mination manuels.

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

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

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

Nettoyage manuel avec
décontamination par
immersion
ME389T-ME393T
ME394T

ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T
ME387R

ME388R

Brosse de nettoyage:

p. ex. TAO11944

Seringue a usage unique de 20 ml
Nettoyer le produit en ouvrant les

articulations mobiles ou en les
actionnant.

Chapitre Nettoyage/décontamination

manuels et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel avec
décontamination par immersion

Nettoyage manuel aux
ultrasons et décontami-
nation par immersion
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Brosse de nettoyage: TAO11944,
TE654202 ou GK469200
Seringue a usage unique de 20 ml
Nettoyer le produit en ouvrant les

articulations mobiles ou en les
actionnant.

Chapitre Nettoyage/décontamination

manuels et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage manuel aux ultra-
sons et décontamination par immer-
sion

Nettoyage alcalin en
machine et décontami-
nation thermique
ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME387R

ME388R

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

Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique
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Nettoyage préalable
manuel a la brosse suivi
du nettoyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique
ME389T-ME394T**
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

Nettoyage préalable
manuel aux ultrasons et
a la brosse suivi du net-
toyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Brosse de nettoyage:

p. ex. TA011944, TE654202 ou
GK469200

Seringue a usage unique de 20 ml

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

**Raccorder les composants pré-
sentant des lumieres ou des
canaux directement a l'orifice de
rincage du chariot injecteur.
Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Brosse de nettoyage:

p. ex. TA011944, TE654202 ou
GK469200

Seringue a usage unique de 20 ml

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

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

Laisser les extrémités de travail
ouvertes pour le nettoyage.
Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel

et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable manuel a
la brosse

m Chapitre Nettoyage alcalin en machine
et décontamination thermique

Chapitre Nettoyage/décontamination en

machine avec nettoyage préalable manuel

et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage préalable manuel
aux ultrasons et a la brosse

B 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 nettoyage/
décontamination.

Nettoyage manuel et décontamination par essuyage

| - - EP -

Nettoyage TA
(froid)
] Séchage TA - - - -
1 Décontamination - >1 - - Chiffons Meliseptol HBV pro-
par essuyage pane-1-ol 50 %
v Ringage final TA 0,5 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante
Phase | Phase Il

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

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

Phase Ill

» Essuyer entierement le produit avec un chiffon
décontaminant a usage unique.



Phase IV Phase V
» Rincer les surfaces décontaminées sous de I'eau  » Sécher le produit dans la phase de séchage avec les

déminéralisée courante apreés le temps d'action moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé),
prescrit (au moins 1 minute). voir Procédé de nettoyage et de décontamination
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle. validé.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage décon-  TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phé-
taminant nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé-  TA (froid) 1 - EP -
diaire
n Décontamination  TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de  » Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
nettoyage et aux seringues a usage unique, voir non rigides tels que vis de réglage, articulations,
Procédé de nettoyage et de décontamination validé 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 |

» 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. Phase Il
» Nettoyer le produit dans la solution avec une » Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce surfaces accessibles) sous I'eau courante.
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface. » Pendant le rincage, faire bouger les composants
» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles non rigides tels que vis de réglage, articulations,
pendant au moins 1 min avec une brosse de net- etc.
toyage appropriée. » Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
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Phase Il » Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une
» Plonger entierement le produit dans la solution de Seringue a usage unique appropriee.
décontamination. » Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

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

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

» 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.

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.

Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage aux TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phé-
ultrasons nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé- TA (froid) 1 - EP -
diaire
n Décontamination TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» 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 |

>

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

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

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

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

Phase Il

>

>

>

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

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

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

>

>

Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

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

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

Phase IV

>

>

>

>

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

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

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

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

>

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

Remarque Remarque

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

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

la norme DIN EN ISO 15883).

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

Ringage préalable <25[77

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

nettoyage et de décontamination

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

» Aprés le nettoyage/la décontamination en
machine, vérifier la présence éventuelle de résidus
sur les surfaces visibles.
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Nettoyage neutre ou alcalin doux en machine et désinfection thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25[77

I Nettoyage 55/131 10 EDém Neutre:
m Concentré :
- pH neutre
- <500 de dérivés tensioac-
tifs anioniques
m Solution d'usage 0,5 %
Alcalin doux:
m Concentré :
- pH=95
- <500 de dérivés tensioac-
tifs anioniques
W solutiona 0,5 %

mn Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
vV Thermodécontami- 90/194 5 EDém -
nation
\" Séchage - - - Selon le programme pour I'appa-
reil de nettoyage et de déconta-
mination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner neutre

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

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/
décontamination.
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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.
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» 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 préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

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

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de ~ » Pendant le rincage, faire bouger les composants

nettoyage et aux seringues a usage unique, voir non rigides tels que vis de réglage, articulations,
Procédé de nettoyage et de décontamination validé etc.
Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les
surfaces accessibles) sous |'eau courante.
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Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25/77

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

nettoyage et de décontamination

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

» Aprés le nettoyage/la décontamination en
machine, vérifier la présence éventuelle de résidus
sur les surfaces visibles.
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Nettoyage neutre ou alcalin doux en machine et désinfection thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25/77

I Nettoyage 55/131 10 EDém Neutre:
m Concentré :
- pHneutre
- <5 0o de dérivés tensioactifs
anioniques
® Solution d'usage 0,5 %
Alcalin doux:
m Concentré :
- pH=95
- <500 de dérivés tensioactifs
anioniques
® solutiona 0,5 %

1 Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
\Y) Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\' Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner neutre

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

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/
décontamination.
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Vérification, entretien et controle

A

ATTENTION

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).

» 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 hors service tout produit
endommagé ou ne fonctionnant plus et I'envoyer
au Service Technique Aesculap, voir Service Tech-
nique.

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contréler la compatibilité avec les produits affé-
rents.
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Emballage

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

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

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

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

Stérilisation a la vapeur
Remarque

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

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 par le procédé du vide
fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et
validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné 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.



Service Technique

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!

AVERTISSEMENT » Ne pas modifier le produit.

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

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

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 Dilatador de tejidos de 6; 10; 16,5; 20, y 24 mm
(ME389T-ME393T)

2 Mango del dilatador de tejidos (ME394T)

3 Brazo superior derecho del bastidor (ME300R)

4 Brazo superior izquierdo del bastidor (ME301R)

5 Brazo inferior derecho del bastidor (ME302R)

6 Brazo inferior izquierdo del bastidor (ME303R)

7 Soporte de bastidor abierto mini (ME304R)

8 Rotor del brazo del bastidor (ME380R)

9 Mango de la valvas (ME381R)

10 Bloque de conexion del pivote del brazo de mesa
(ME382R)

11 Valva C/C de
(ME342T-ME3497)

12 Valva C/C de 20x40 mm-20x110 mm (ME365T-
ME372T)

13 Valva C/C de 24x40 mm-24x110 mm (ME319T-
ME326T)

14 Clip de varilla de luz de valva C/C (ME387R)

15 Clip de varilla de luz de valva M/L (ME388R)

16 Valva M/L de Cvd de 7x40 mm-7x100 mm
(ME278T-ME293T)

17 Valva M/L de Cvd de 20x40 mm-20x100 mm
(ME373T-ME3797)

18 Valva Delta
(ME327T-ME334T)

19 Valva Delta 20 x 26 x 40 mm-20 x 43 x 110 mm
(ME357T-ME364T)

16,5x40 mm-16,5x110 mm

7x17x40 mm-7x34x110 mm
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Simbolos en el producto y envase

Atencion, sefial de advertencia gene-
A

Atencion, observar la documentacion

adjunta

Aplicable al set de instrumental
Spyder

» Para obtener instrucciones de uso concretas de las
piezas e informacion sobre la compatibilidad de
materiales, acceda también a la extranet de
Aesculap en www.extranet.bbraun.com

Finalidad de uso

El set de instrumental S* MIS Spyder esta destinado al
uso durante la fusién posterior de las vértebras lumba-
res con el S* System para retraer el tejido blando y per-
mitir el acceso a la zona de intervencion. El instrumen-
tal puede emplearse para acceder de forma
minimamente invasiva o percutanea al pediculo.



Tamaiios disponibles

Dilatador de tejidos 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Valva C/C del retractor 16,5%x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
Spyder 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24%x80 mm
16,5%x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5110 mm 20110 mm 24x110 mm
Valva de Cvd M/L del 7x40 mm 20x40 mm
retractor Spyder 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Valva Delta 7x17%40 mm
7x19%50 mm
7%x22x60 mm
7%x24x70 mm
7x27%80 mm
7%x29%x90 mm

7x31x100 mm
7x34x100 mm
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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.

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.

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

VAN

ADVERTENCIA > Comprobar el funciona-

miento antes de cada uso.

Dilatacion

>
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Dilate los musculos paraespinales comenzando con
el dilatador de tejidos de menor diametro (6 mm)
(ME389T) y aumente hasta llegar al diametro de las
valvas del retractor craneo-caudales (C/C) que pre-
tenda emplear (didmetros de 16,5 mm, 20 mm o
24 mm).

El mango del dilatador puede acoplarse a cada
dilatador si se desea.

Insercion de la valva craneo-caudal (C/C) y el bas-
tidor inferior

» Tras insertar el diametro final de dilatacion, selec-

cione la longitud de las valvas del retractor craneo-
caudales (C/C) segun el indicador de profundidad
del dilatador.

Inserte las valvas C/C en el bastidor "inferior"
ensamblado (ME302R, ME303R, ME304R) aflo-
jando el tornillo sin cabeza, ajustando las valvas en
el bastidor y, a continuacion, apretando el tornillo
sin cabeza.

Cierre el retractor, creando un conducto desde las
valvas.

Deslice las valvas sobre el dilatador final, y retire el
dilatador de tejidos.

Extienda el brazo inferior del retractor girando los
gatillos de mariposa del retractor.

Las valvas del retractor inferior pueden ensan-
charse usando los brazos del rotor del retractor
(ME380R). Inserte los brazos del rotor en el retrac-
tor y gire los brazos hacia adentro para ensanchar
las valvas.

A

ADVERTENCIA

El bastidor abierto mini se des-
monta o atasca si no se asegu-
ran las valvas.

» Cuando coloque las valvas
en los brazos del bastidor,
apriete siempre a mano el
tornillo sin cabeza para
fijar cada valva en su lugar
y asi asegurarse de que las
valvas no salten durante el
uso.

» No fuerce la valva al colo-
carla en el brazo del basti-
dor, pues esto hara que se
atasque y sea dificil reti-
rarla.



Las valvas del retractor pueden Sustitucion de valvas

causar dafos en el musculo y
los tejidos blandos de alrede-
dor.

» Las formas y longitudes de las valvas pueden cam-
biarse in situ empleando el instrumento de sujecion
de valvas (ME381R).

Antes de retirar una valva, elimine la fuerza del
tejido blando sobre las valvas del retractor devol-
viéndolas a su posicion paralela.

Inserte el brazo del rotor en el retractor, retire la
abrazadera y gire el brazo hasta colocarlo en posi-
cion vertical.

ADVERTENCIA

» No retraiga en exceso las >
valvas.

Insercion de la valva medial-lateral (M/L) y el bas- »
tidor superior

» Las valvas M/L del retractor superior pueden inser-

tarse de manera similar usando el bastidor superior ~ » Al reinsertar el dilatador final se retendra el tejido
del retractor. El bastidor superior del retractor pre- blando mientras se intercambia la valva del retrac-
senta anodizacion dorada en la abrazadera para tor.
identificarlo facilmente. » Para retirar una valva, inserte el mango de la valva
Coloque el brazo superior del retractor sobre el del retractor en las ranuras para las valvas y gire el
brazo inferior del retractor y extienda y ensanche el tirador hacia la izquierda. Afloje el tornillo sin
retractor superior de manera similar si lo desea. cabeza y retire la valva.

Los bastidores pueden no » Para insertar una valva nueva, coloque la nueva

encajar correctamente si no se
ensamblan en el orden
correcto.

ADVERTENCIA

» Para el procedimiento
abierto mini asegurese de
que el bastidor inferior
(abrazadera plateada) se
inserte primero.

» Si se va a emplear un
segundo bastidor, inserte el
bastidor superior (abraza-
dera dorada) por encima
del bastidor inferior y per-
pendicularmente al mismo,
asegurandose de que los
bastidores encajen correc-
tamente.

valva en el brazo del retractor, apriete el tornillo sin
cabeza y gire el tirador de retirada de valvas hacia
la derecha para desmontar la herramienta.

La presion de los tejidos retrai-
dos puede impedir que se reti-
ren las valvas del retractor.

» Vuelva a colocar siempre
las valvas del retractor en
posicion vertical antes de
retirarlas.

ADVERTENCIA

» La presion que ejercen los
tejidos sobre las valvas
puede dificultar la retrac-
cion de la abrazadera. Use
el rotor del brazo de la
valva para aliviar la presion
sobre los dientes que estan
bajo la abrazadera mien-
tras retrae con cuidado la
abrazadera.
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VAN

ADVERTENCIA

Si se aprieta demasiado el

tirador, pueden causarse dafios

en el instrumento de sujecion

de las valvas o a las valvas C/C.

» Al apretar demasiado el
tirador del instrumento de
sujecion de las valvas, se
aplicara una carga innece-
saria sobre las roscas y hor-
quillas del instrumento y se
podrian extender las valvas
caudo-craneales, lo que
hace imposible la retirada y
la insercion de la valva en
el brazo del bastidor
Spyder.

lluminacion

» Para mayor visibilidad, fije una fuente de luz al clip
de varilla de luz de valva C/C (ME387R) o al clip de
varilla de luz de valva M/L (ME388R).

Para gozar de visibilidad adicional, la valva medial
y el clip de luz M/L proporcionaran la mejor visibi-

lidad.
El sobrecalentamiento puede
daiar el clip de luz.
ADVERTENCIA » Eluso de una fuente de luz
de mas de 300 vatios
calentara demasiado el
cable de luz y el clip de luz.
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Fijacion del bastidor inferior

Si se desea, los brazos inferiores del retractor pueden
acoplarse al brazo de mesa.

>

>

Acople el bloque de conexién del brazo de mesa
(ME382R) al brazo del retractor (ME304R).

Acople el bloque de conexion del brazo de mesa
(ME382R) al brazo de mesa (FF280R) deslizando el
(ME382R) hacia la abrazadera y apriete el tirador.
El retractor Spyder queda ahora sujeto al conjunto
del brazo de mesa.

Desmontaje

Brazo del bastidor (ME300R-ME303R):

>

>

Retire las valvas sujetas al brazo del bastidor aflo-
jando el tornillo sin cabeza.

Abra el cierre del gatillo y deslice el brazo del bas-
tidor para retirarlo del soporte de bastidor abierto
mini (ME304R).

Retire el gatillo de mariposa del brazo del bastidor.
Desenrosque el tornillo sin cabeza de manera que
permanezca en el brazo de sujecion pero esté com-
pletamente desenroscado.

Retraiga y gire la abrazadera 180° de modo que
quede sujeta por el tope de seguridad en posicion
retraida para limpiarla.

Mango de la valva (ME381R):

>

>

Sujete el cabezal del mango de la valva en posicion
vertical.

Desatornille la tuerca del eje proximalmente hacia
el mango.

La tuerca se desenrosca del eje.

Gire el tirador de la parte inferior hacia la izquierda
hasta que el cabezal/eje se desprenda del mango.
Retire el cabezal/eje del mango.

Retire el tirador del mango.



Bloque de conexion del pivote del brazo de mesa
(ME381R):

» Desenrosque la tuerca del eje y del conector.

» Desenrosque la rueda del bloque de conexion.

Montaje

Brazo del bastidor (ME300R-ME303R):

» Atornille los tornillos sin cabeza hasta que estén
completamente enroscados.

» Inserte los tornillos de mariposa en el bloque del
brazo del bastidor.

» Fije el brazo del bastidor sobre el soporte de basti-
dor abierto mini (ME304R):

- Los brazos del bastidor superiores izquierdo y
derecho (abrazadera dorada) deben estar
emparejados.

- Los brazos del bastidor inferiores izquierdo y
derecho (abrazadera plateada) deben estar
emparejados.

- El brazo del brazo del bastidor debe mirar hacia
el lado contrario de los dientes del soporte.

- Los tornillos de mariposa deben estar en los
extremos distantes del soporte.

- Los brazos del bastidor estan orientados hacia
adentro.

» Retraiga la abrazadera y gire los brazos hasta que
el bastidor concavo mire hacia adentro, y los torni-
llos sin cabeza apunten hacia afuera y hacia arriba.

Mango de la valva (ME381R):

» Inserte el tirador en la ranura de la parte inferior
del mango.

» Inserte el cabezal/eje hasta que quede enroscado
dentro del tirador.

» Sujete el cabezal del mango de la valva en posicion
vertical.

» Gire el tirador hacia la derecha hasta que el cabe-
zalleje encaje totalmente con el mango.

» Oriente el cabezal de manera que las clavijas del
cabezal engranen con las ranuras del mango.

» Asegurese de que el cabezal encaje completamente
con el mango.

» Enrosque la tuerca sobre el mango distalmente
hacia el cabezal hasta que quede completamente
enroscada.

» Asegurese de que el mango de la valva funcione
correctamente girando el tirador hacia la izquierda
para desplegar los brazos y hacia la derecha para
cerrar los brazos.

Bloque de conexion del pivote del brazo de mesa

(ME381R):

» Enrosque la rueda sobre el bloque hasta que encaje
completamente.

» Enrosque la tuerca sobre el eje hacia el conector
hasta que quede completamente fija.

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 automadtico frente a
la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds
seguro y eficaz.
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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 informacion actualizada sobre cémo
tratar los productos y sobre la compatibilidad con el
material, visite también en Aesculap nuestra extranet
en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

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

Indicaciones generales

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

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

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

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

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

Desmontaje del producto antes de
comenzar el proceso de tratamiento

» Desmontar el producto inmediatamente después
de su uso siguiendo las instrucciones.
» Abrir los productos articulados.



Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

Preparacion previa a la limpieza

» Desmonte el producto antes de limpiarlo, ver Des-
montaje.

Limpieza/Desinfeccion

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

Pueden producirse dafios en el
producto debido al uso de des-
infectantes/agentes de lim-
pieza no adecuados y/o a tem-
peraturas demasiado elevadas.
» Utilice los agentes de lim-
pieza y desinfeccion apro-
bados para acero de alta
calidad o titanio que se
recomiendan en las ins-
trucciones del fabricante.
» Respetar los valores de
concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

ATENCION

En los lavados humedos, utilizar productos de lim-
pieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la for-
macion de espuma y una reduccion de la eficacia
de los productos quimicos utilizados en el proceso:
antes de limpiar y desinfectar el producto automa-
ticamente, debera aclararse con abundante agua
corriente.

Realizar la limpieza por ultrasonidos:

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

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

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

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

Limpieza manual con
desinfeccion por inmer-
sion
ME389T-ME393T
ME394T

ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T
ME387R

ME388R

Cepillo de limpieza: por ejemplo,
TA011944
Jeringa desechable de 20 ml

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

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales

y el apartado:

m Capitulo Limpieza manual con desin-
feccion por inmersion

Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfec-
cion por inmersion
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Cepillo de limpieza: TAO11944,
TE654202 0 GK469200

Jeringa desechable de 20 ml
Efectuar la limpieza de los instru-
mentos con articulaciones movi-

les en posicion abierta, o bien
moviendo las articulaciones.

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales

y el apartado:

m Capitulo Prelavado manual con ultra-
sonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica

ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME387R

ME388R

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

Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Capitulo Limpieza/Desinfeccion automati-

cas y el apartado:

m Capitulo Limpieza alcalina automatica
y desinfeccion térmica
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Prelavado manual con m Cepillo de limpieza: por ejemplo, ~ Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-

cepillo y a continuacién TA011944, TE654202 o cas con prelavado manual y el apartado:
limpieza alcalina auto- GK469200 ® Capitulo Prelavado manual con cepillo
E?r:icjay desinfeccion m Jeringa desechable de 20 ml m Capitulo Limpieza alcalina automatica
ME389T.-ME394 *x m Colocar el producto en una cesta y desinfeccion térmica
ME327T-ME334T indicada para la limpieza (evitar

ME335T-ME341T que los productos se tapen unos

ME350T-ME356T con otros).

ME357T-ME364T m ™Conecte componentes con

limenes y canales directamente
al puerto de enjuague del carro
del inyector.

B Mantener los extremos de trabajo
abiertos para la limpieza.

m Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.

Prelavado manual con m Cepillo de limpieza: por ejemplo, ~ Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-

cepillo y ultrasonidosy a TA011944, TE654202 o cas con prelavado manual y el apartado:

continuacion limpieza GK469200 m Capitulo Prelavado manual con ultra-

alczfllna a.u’tom‘atlga Y m Jeringa desechable de 20 ml sonidos y cepillo

desinfeccion térmica. ] _— . "
m Capitulo Limpieza alcalina automatica

ME300R m Colocar el producto en una cesta ’ e
ME301R indicada para la limpieza (evitar y desinfeccion térmica
ME302R que los productos se tapen unos
ME303R con otros).
ME381R m Conectar los huecos y canales
ME382R directamente a las conexiones de

irrigacion especiales del carro de

inyeccion.

B Mantener los extremos de trabajo
abiertos para la limpieza.

m Colocar el producto en la cesta
con la articulacion abierta.
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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, repetir el proceso de limpieza/
desinfeccion.

Limpieza manual y desinfeccion con un paiio

Limpieza TA (frio) - -
] Secado TA - - - -
1 Desinfeccion con - >1 - - Meliseptol toallitas anti VHB con
paiio propan-1-ol al 50 %
v Aclarado final TA (frio) 0,5 - 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
Fase | Fase IlI

» Lavar el producto bajo un chorro de agua corriente  » Limpiar el producto a fondo con un pafo de desin-
y utilizar un cepillo de limpieza adecuado hasta eli- feccion de un solo uso.
minar todos los restos de la superficie.

o . Fase IV
» Durante la limpieza, mover los componentes mévi- . . » .
les, como p. ej.. tornillos de ajuste, articulaciones, » Una vez finalizado el tiempo de actuacion estipu-

ete lado (al menos 1 min), aclarar las superficies desin-
fectadas con agua corriente completamente des-
Fase Il mineralizada.

» Secar el producto durante la Fase de secado con  » Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.
toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.
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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 manual con desinfeccion por inmersion

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

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

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables  » Cuando proceda, debera cepillarse las superficies
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso no visibles con un cepillo adecuado durante al
homologado de limpieza y desinfeccion. 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 accién limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucién desinfec-
tante con accién 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.
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Fase Il

>

>

>

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

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

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

>

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

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

Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacidn,
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.

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza por ultra-  TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol
sonidos ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
] Aclarado intermedio  TA (frio) 1 AP -
mn Desinfeccion TA (frio) 15 AP Concentrado sin aldehido, fenol
ni compuestos de amonio cua-
ternario, 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
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Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

>

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

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

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

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

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

Fase Il

>

>

>

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

Mientras se esta lavando, mover los componentes
moviles, como p. e]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

>

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

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

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

Fase IV

>

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

» En el lavado final, mover los componentes méviles,
como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una
jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con

toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.
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Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota Nota

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

con marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO

15883).

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

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

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

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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Limpieza automatica neutra o ligeramente alcalina y desinfeccion térmica.
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25[77
] Limpieza 55/131 10 ACD Neutra::
m Concentrado:
- pH neutro
- <5 % agentes tensioacti-
vos anionicos
® Solucién al 0,5 %*
Ligeramente alcalino:
m Concentrado:
- - Concentrado, pH = 9,5
- <5 0p agentes tensioacti-
V0s anionicos
m Solucion al 0,5 %

1] Aclarado intermedio  >10/50 1 ACD -

v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -

\' Secado - - - De acuerdo con el programa para
el aparato de limpieza y desinfec-
cion

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 neutro

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

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

15883).

Prelavado manual con cepillo

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

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

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» 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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Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

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

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

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables  Fase Il
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso  p. Aclarar a fondo el producto con agua corriente

homologado de limpieza y desinfeccion. (todas las superficies accesibles).
Fase | » Mientras se esta lavando, mover los componentes
méviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-

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

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

nes, etc.

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

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

» A continuacidn, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

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

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

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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Limpieza automatica neutra o ligeramente alcalina y desinfeccion térmica.

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25(77
] Limpieza 55/131 10 ACD Neutra:
m Concentrado:
- pH neutro
- <5 % agentes tensioactivos
anionicos
B Solucién al 0,5 %*
Ligeramente alcalino:
m Concentrado:
- - Concentrado, pH =9,5
- <5 % agentes tensioactivos
anionicos
® Solucion al 0,5 %
1 Aclarado intermedio  >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

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

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/

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

superficies visibles.

desinfeccion.
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Control, mantenimiento e inspeccion

88

Existe peligro de dafiar el pro-
ducto (degradacion del metal/
corrosion por friccion) si no se
lubrica lo suficiente.

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

A

ATENCION

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

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

Secar el producto si esta humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.
Deseche inmediatamente los productos dafiados o
inoperantes y envielos al servicio técnico de
Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.
Montar el producto por piezas, ver Montaje.
Comprobar la compatibilidad con los productos
con los que se combina.

Envase

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

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

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

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impe-

dird una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.

Esterilizacion a vapor

Nota
El producto se puede esterilizar tanto montado 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).

Proceso de esterilizacion validado:

- Desmonte el producto

- Esterilizacion por vapor mediante proceso de
vacio fraccionado

- Esterilizador de vapor segin la norma DIN
EN 285 y validado segin la norma DIN
EN ISO 17665

- Esterilizacion mediante proceso de vacio frac-
cionado a 134 °Cftiempo de espera, 5 min

Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo

en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no

se sobrepasa la carga maxima del esterilizador a

vapor permitida por el fabricante.



Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

ADVERTENCIA > No modificar el producto.

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico téc-

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

asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany

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

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

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 Dilatatore tissutale 6, 10,
(ME389T-ME393T)

2 Impugnatura del dilatatore tissutale (ME394T)

3 Braccio destro superiore (ME300R)

4 Braccio sinistro superiore (ME301R)

5 Braccio destro inferiore (ME302R)

6 Braccio sinistro inferiore (ME303R)

7

8

9

1

16.5, 20, 24 mm

Telaio Mini-Open (ME304R)
Braccio rotatore (ME380R)
Impugnatura lama (ME381R)
0 Blocco di connessione del braccio da tavolo

(ME382R)

11 Lama C/C 16,5x40 mm-16,5x110 mm (ME342T-
ME349T)

12 Lama C/C 20x40 mm-20x110 mm
ME372T)

13 Lama C/C 24x40 mm-24x110 mm
ME326T)

14 Morsetto barra luce lama C/C (ME387R)

15 Morsetto barra luce lama M/L (ME388R)

16 Lama M/L Cvd 7x40 mm-7x100 mm (ME278T-
ME293T)

17 Lama M/L Cvd 20x40 mm-20x100 mm (ME373T-
ME379T)

(ME365T-

(ME319T-

18 Lama delta 7x17x40 mm-7x34x110 mm
(ME327T-ME3347)
19 Lama delta 20x26x40 mm-20x43x110 mm

(ME357T-ME364T)
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Simboli del prodotto e imballo

Applicabile al set di strumenti
Spyder

» Per istruzioni specifiche sull'uso ed informazioni
sulla compatibilita del materiale, vedi anche
Aesculap Extranet su www.extranet.bbraun.com

Attenzione, simbolo di avvertimento
generale

Attenzione, rispettare i documenti
allegati

Destinazione d'uso

I set di strumenti S* MIS Spyder ¢ destinato ad essere
utilizzato durante la fusione posteriore della colonna
vertebrale lombare con i sistemi S* System per ritrarre
il tessuto molle e fornire I'accesso alla regione opera-
toria. La strumentazione pud essere utilizzata per
I'approccio al peduncolo minimamente invasivo o per-
cutaneo.



Formati disponibili

Dilatatore tissutale 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Spyder Lama C/C retrat-  16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
tore 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Spyder Lama M/L Cvd 7x40 mm 20x40 mm
retrattore 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Lama delta 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm
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Manipolazione e preparazione
sicure

>

Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale
che disponga di adeguata formazione, conoscenze
ed esperienze.

Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per
I'uso.

Usare il prodotto soltanto in conformita alla desti-
nazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

Prima della prima sterilizzazione sottoporre il pro-
dotto nuovo di fabbrica, previa rimozione
dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutiliz-
zato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

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

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

Sostituire immediatamente i singoli componenti
danneggiati con ricambi originali.

Operativita

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!

AVVERTENZA » Prima di ogni utilizzo ese-

guire un controllo del fun-
zionamento.

Dilatazione

>
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Dilatare i muscoli paraspinali iniziando con il dila-
tatore tissutale con diametro minore (6 mm)
(ME389T) e valutare il diametro delle lame del
retrattore cranio-caudale (C/C) che si intende uti-
lizzare (il diametro puo essere di 16,5 mm, 20 mm
024 mm).

» L'impugnatura del dilatatore puo essere fissata su
ogni dilatatore, se necessario.

Inserimento lama nella struttura inferiore e cranio-
caudale (C/C)

» Dopo avere inserito il diametro di dilatazione
finale, selezionare la lunghezza delle lame del
retrattore cranio-caudale (C/C) sulla base dell'indi-
catore di profondita sul dilatatore.

» Inserire le lame C/C nella struttura assemblata
"inferiore" (ME302R, ME303R, ME304R): allentare
la vite di bloccaggio, inserire le lame nella struttura
e serrare la vite di bloccaggio.

» Chiudere il retrattore creando un tubo con le lame.

» Fare scorrere le lame sul dilatatore finale e rimuo-
vere il dilatatore tissutale.

» Espandere il braccio inferiore del retrattore ruo-
tando gli arresti ad alette del retrattore.

» Le lame del retrattore inferiore possono essere
allargate utilizzando i bracci del rotatore del
retrattore (ME380R). Inserire i bracci del rotatore
all'interno del retrattore e ruotarli verso I'interno
per allargare le lame.

La struttura Mini-open &
smontata o bloccata a causa
AVVERTENZA delle lame non fissate!

» Quando si posizionano le
lame nei bracci della strut-
tura, & necessario serrare a
mano la vite di bloccaggio
per fermare ciascuna lama
ed assicurare che le lame
non fuoriescano durante
|'utilizzo.

» Non esercitare una forza
eccessiva sulla lama nella
struttura: cio puo causare
un blocco o rendere la
rimozione difficile.



La muscolatura ed i tessuti
molli circostanti possono
AVVERTENZA  ©ssere danneggiati dalle lame
del retrattore!
» Non distrarre eccessiva-

mente le lame.

Inserimento struttura superiore e lama mediale-
laterale (M/L)

» Lelame M/L del retrattore superiore possono essere
inserite in maniera simile utilizzando la struttura
superiore del retrattore. La struttura del retrattore
superiore presenta anodizzazione in oro sulla flan-

gia per una facile identificazione.

» Posizionare il braccio del retrattore superiore sul
retrattore inferiore ed espandere ed allargare il
retrattore superiore in maniera simile, se necessa-

rio.
Le strutture potrebbero non
incastrarsi correttamente se
AVVERTENZA Mon vengono assemblate

nell'ordine corretto!
» Perla procedura mini-open
€ necessario assicurarsi che

la struttura inferiore (flan-

gia argento) sia inserita per
prima.

» Se si deve utilizzare una
seconda struttura, inserire
la struttura superiore
(flangia oro) sulla struttura
inferiore e perpendicolare
ad essa, assicurandosi che
le strutture si incastrino
correttamente.

Sostituzione lama
» Le lunghezze e le forme della lama possono essere

modificate in situ utilizzando lo strumento porta
lama (ME381R).

Prima di rimuovere le lame, rilasciare la pressione
del tessuto molle sulle lame del retrattore riportan-
dole in posizione parallela.

Inserire il bracci del rotatore all'interno del retrat-
tore, tirare sulla flangia e ruotare il braccio in posi-
zione eretta.

Il reinserimento del dilatatore finale trattiene il
tessuto molle mentre la lama del retrattore viene
cambiata.

Per rimuovere una lama, inserire I'impugnatura
della lama del retrattore nelle tacche della lama e
ruotare il pomello in senso antiorario. Allentare la
vite di bloccaggio e rimuovere la lama.

Per inserire una nuova lama, posizionare la nuova
lama nel braccio del retrattore, serrare la vite di
bloccaggio e ruotare il pomello per la rimozione
della lama in senso orario per liberare lo strumento.

Impossibile rimuovere le lame
del retrattore a causa della

AVVERTENZA p!‘ess!one. esercitata dai tessuti

divaricati!

» Prima di rimuovere le lame
del retrattore, & necessario
ricollocarle in posizione
verticale.

» La pressione esercitata dai
tessuti sulle lame puo ren-
dere difficoltosa la retra-
zione della flangia. Utiliz-
zare il rotatore del braccio
della lama per allentare la
pressione sul dente sotto la
flangia mentre si ritrae la
flangia delicatamente.
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Se il pomello ¢ serrato eccessi-
vamente, lo strumento porta
lama o le lame C/C possono

A

di surriscaldamento!

» L'utilizzo di una sorgente di
luce maggiore di 300 watt
comporta unriscaldamento
eccessivo del cavo e del
morsetto luce.

AVVERTENZA

94

Fissaggio della struttura inferiore

| bracci inferiori del retrattore possono essere even-
tualmente fissati al braccio del tavolo.

AVVERTENZA essere danneggiate! » Fissare il blocco di fissaggio del braccio del tavolo
> Se il pomello sullo stru- (ME382R) al braccio del retrattore (ME304R).
mento porta lama viene » Fissare il blocco di fissaggio del braccio del tavolo
serrato eccessivamente, & (ME382R) al braccio del tavolo (FF280R) facendo
possibile che le filettature scorrere  (ME382R) nella flangia. Stringere il
e le ganasce dello stru- pomello.
mento siano sottoposte ad Il retrattore Spyder ¢ ora fissato al gruppo braccio
un carico non necessario, del tavolo.
causando I'espansione delle
lame caudali craniali: cio S t .
rende impossibile la rimo- montaggio
G| mseru:nento cels Braccio della struttura (ME300R-ME303R):
lama nel braccio della . .
» Rimuovere le lame fissate alla struttura allentando
struttura Spyder. o .
la vite di bloccaggio.
Illuminazione » Aprire il blocco dell'arresto e fare scorrere il braccio
» Per una maggiore visibilita, collegare una sorgente de‘”f’ struttura esternamente al telaio struttura
di luce al morsetto barra luce lama C/C (ME387R) Mini-Open (ME304R).
0 al morsetto barra luce lama M/L (ME388R). » Rimuovere I'arresto ad aletta dal braccio struttura.
Per una maggiore visibilita, il morsetto luce lama ™ Svitare la vite di bloccaggio in modo tale che essa
mediale e M/L garantiscono i migliori risultati. rimanga sul braccio di supporto, ma sia completa-
. mente disinnestata dalla propria filettatura.
Danni al morsetto luce a causa . L .
» Ritrarre e ruotare la flangia di 180° in modo tale

che essa sia trattenuta in posizione retratta
dall'arresto fisso per procedere alla pulizia.

Impugnatura lama (ME381R):

>

>

>
>

Mantenere la testa dell'impugnatura della lama in
posizione eretta.

Svitare il dado sull'albero prossimalmente in dire-
zione dell'impugnatura.

Il dado disinnesta la filettatura sull'albero.
Ruotare il pomello sulla base in senso antiorario
fino a che la testa/albero non si stacca dall'impu-
gnatura.

Rimuovere la testa/albero dall'impugnatura.
Rimuovere il pomello dall'impugnatura.



Blocco di fissaggio perno braccio tavolo (ME381R):

» Svitare il dado dalla filettatura dell'albero in dire-
zione opposta al connettore.

» Svitare la ruota dal blocco di fissaggio.

Montaggio

Braccio della struttura (ME300R-ME303R):

» Avvitare le viti di fissaggio fino a che le relative
filettature non sono completamente inserite.

» Inserire le viti ad alette nel blocco del braccio
struttura.

» Inserire il braccio della struttura nel telaio strut-
tura Mini-Open (ME304R):

- | bracci superiori destro e sinistro della strut-
tura (flangia oro) devono essere accoppiati
I'uno con l'altro.

-l bracciinferiori destro e sinistro della struttura
(flangia argento) devono essere accoppiati
I'uno con l'altro.

- Il braccio del braccio della struttura deve essere
rivolto in posizione opposta rispetto al dente
sul telaio.

- Le viti ad alette devono essere sulle estremita
distanti del telaio,

- | bracci della struttura devono essere rivolti
verso l'interno.

» Ritrarre la flangia e ruotare i bracci fino a che la
struttura concava € rivolta verso l'interno e le viti

di fissaggio sono orientate verso I'esterno e verso

I'alto.

Impugnatura lama (ME381R):

» Inserire il pomello nell'asola sulla base dell'impu-
gnatura.

» Inserire la testa/albero fino a che le filettature si
inseriscono all'interno del pomello.

» Mantenere la testa dell'impugnatura della lama in
posizione eretta.

» Ruotare il pomello in senso orario fino a che la
testafalbero non & completamente inserita
nell'impugnatura.

» Orientare la testa in modo tale che i perni sulla
testa si innestino nelle asole dell'impugnatura.

» Assicurarsi che la testa sia completamente inserita
nell'impugnatura.

» Avvitare il dado sull'impugnatura distalmente in
direzione della testa fino a che esso ¢ avvitato
completamente.

» Assicurarsi che I'impugnatura della lama funzioni
correttamente ruotando il pomello in senso antio-
rario per allargare i bracci e in senso orario per
chiuderli.

Blocco di fissaggio perno braccio tavolo (ME381R):

» Inserire la ruota nel blocco fino a che non risulta
completamente innestata.

» Inserire il dado nell'albero in direzione del connet-
tore fino a che esso € completamente innestato.

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.
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Nota

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

Per la validazione é 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
www.extranet.bbraun.com

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

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono
rendere 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 I'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.
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Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal

produttore in relazione alla compatibilita con i mate-

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

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

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

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

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

Smontaggio prima dell'esecuzione del
procedimento di preparazione sterile

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in confor-
mita alle istruzioni.

» Aprire il prodotto con snodo.



Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciato umido.

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

Preparazione prima della pulizia

» Smontare il prodotto prima della pulizia, vedere
Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

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

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non

ATTENZIONE idonei e/o temperature troppo
elevate!

» Utilizzare sostanze pulenti
e disinfettanti in confor-
mita alle istruzioni del Fab-
bricante e che siano appro-
vate per il titanio e per
I'acciaio di qualita, ad
esempio.

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

» Se si esegue il riporto per via umida, usare un

detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la for-

mazione di schiuma con conseguente degrado

dell'efficacia della chimica di processo: Prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare accu-
ratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

Esequire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/
disinfezione manuali.

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

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

- quale post-pulizia dei prodotti con residui non
rimossi dopo la pulizia/disinfezione automati-
che.
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Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Pulizia manuale con
disinfezione per immer-
sione
ME389T-ME393T
ME394T

ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

Spazzola di pulizia:
ad es. TAO11944

H Siringa monouso 20 ml

m Pulire il prodotto con snodi mobili

in posizione aperta oppure muo-
vendone le parti articolate.

Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e

sottocapitolo:

m Capitolo Pulizia manuale con disinfe-
zione per immersione

ME387R

ME388R

Pulizia manuale ad m Spazzola di pulizia: TAO11944, Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e
ultrasuoni e disinfezione TE654202 o GK469200 sottocapitolo:

per immersione ® Siringa monouso 20 ml m Capitolo Pulizia manuale ad ultrasuoni
ME300R L . . e disinfezione per immersione
ME301R H Pulire il prodotto con snodi mobili

ME302R in posizione aperta oppure muo-

ME303R vendone le parti articolate.

ME381R

ME382R

Pulizia automatica alca- m Appoggiare il prodotto su un Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche
lina e disinfezione ter- cestello idoneo per la pulizia (evi- € sottocapitolo:

mica tando zone d'ombra). m Capitolo Pulizia automatica alcalina e
mggggg m Appoggiare il prodotto sul disinfezione termica
ME319T-ME326T cestello con lo snodo aperto.

ME387R

ME388R
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Pulizia preliminare B Spazzola di pulizia: Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche
manuale con spazzolino, ad es. TAO11944, TE654202 o con pulizia preliminare manuale e sottoca-
successiva pulizia alca- GK469200 pitolo:
Iine? automat.ica edisin- Siringa monouso 20 m| m Capitolo Pulizia preliminare manuale
fezione termica A are il prod con spazzolino
ME389T-ME394T* M Appoggiare il prodotto su un . o . .
ME327T-ME334T cestello idoneo per la pulizia (evi- [ ] C.ay.altolo- Pulizia a.utomatlca alcalina e
ME335T-ME341T tando zone d'ombra). disinfezione termica
ME350T-ME356T m **Collegare i componenti con lumi
ME357T-ME364T e canali direttamente all'attacco
di irrigazione del carrello iniet-
tore.
W Per la pulizia tenere aperte le
estremita di lavoro.
B Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.
Pulizia preliminare m Spazzola di pulizia: Capitolo Pulizia/Disinfezione automatiche
manuale con ultrasuoni ad es. TAO11944, TE654202 o con pulizia preliminare manuale e sottoca-
e spazzolino, successiva GK469200 pitolo:
pulizia ?IFalin.e\ automa- Siringa monouso 20 m| m Capitolo Pulizia preliminare manuale
tica e disinfezione ter- o con ultrasuoni e spazzolino
mica ® Appoggiare il prodotto su un Canitolo Pulizi —
ME300R cestello idoneo per la pulizia (evi- = _af"to? ulizia a.utoma ca alcalina €
ME301R tando zone d'ombra). disinfezione termica
ME302R m Collegare i singoli componenti
ME303R con lumi e canali direttamente
ME381R all'apposito attacco di irrigazione
ME382R del carrello iniettore.
W Per la 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 e disinfezione per strofinamento

[ - - A-P -

Pulizia TA
(fredda)
Il Asciugatura TA - - - -
I} Disinfezione per - >1 - - Salviettine Meliseptol HBV al
strofinamento 50 % di propan-1-olo
v Risciacquo finale TA 0,5 - 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
Fase | Fase Il
» Pulire sotto acqua di rubinetto corrente con uno  » Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i
spazzolino per pulizia idoneo, finché sulla superfi- mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere
cie non & piu visibile alcun residuo. Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, validato.

come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Fase Il

» Strofinare completamente il prodotto con una sal-
viettina disinfettante monouso.
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Fase IV Fase V
» Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto  » Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i

(almeno 1 min) sciacquare le superfici disinfettate mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere
sotto acqua corrente CD. Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua. validato.

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%
\" 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 ~ » Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia

per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione € pil riconoscibile alcun residuo.
validato. » Se necessario, spazzolare le superfici non visibili
Fase | Per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia
idoneo.

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

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

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

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto l'acqua corrente.

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Il

» Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti
non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni

Concentrato privo di aldeidi,

(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
Il Risciacquo interme- TA 1 A-P -
dio (fredda)
1l Disinfezione TA 15 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
\" 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
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Rispettare le informazioni relative agli spazzolini
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.

Fase |

>

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

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

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

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

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

Fase Il

>

>

>

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

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Il

>

>

Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante.

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

Fase IV

>

>

>

>

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

Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

>

Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i
mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.
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Pulizia/disinfezione automatiche

Nota Nota

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

marchio CE a norma DIN EN 1SO 15883).

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

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

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

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
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Pulizia automatica neutra o moderatamente alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <2577
Il Pulizia 55/131 10 A-CD Neutra:
m Concentrato:
- A pH neutro
- <5 0 tensioattivi anionici
m Soluzione pronta all'uso allo
0,5 %
Moderatamente alcalina:
m Concentrato:
- pH=95
- <5 % tensioattivi anionici
m Soluzione allo 0,5 %:
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 neutral

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

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disin-
fezione.
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Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere
un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure

marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Nota

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

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

A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili
per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia
idoneo.
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» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

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

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

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



Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Pulizia ad ultrasuoni

Concentrato privo di aldeidi,

[fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%
1} Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)

A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto l'acqua corrente.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

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

di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
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Pulizia automatica neutra o moderatamente alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25(77
Il Pulizia 55/131 10 A-CD Neutra:
m Concentrato:
- A pH neutro
- <50 tensioattivi anionici
m Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
Moderatamente alcalina:
m Concentrato:
- pH=95
- <5 9 tensioattivi anionici
B Soluzione allo 0,5 %:
1] Risciacquo interme-  >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica  90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

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

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

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disin-
fezione.
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Controllo, manutenzione e verifica

A

ATTENZIONE

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).

» 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.

» Mettere immediatamente da parte i prodotti dan-
neggiati o non funzionanti ed inviarli all'Aesculap
Assistenza Tecnica, vedere Assistenza tecnica.

prodotto a temperatura

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Mon-
taggio.
» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.
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Imballo

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

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

» Imballare i 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

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).

» Processo di sterilizzazione validato:

- Disassemblare il prodotto

- Sterilizzazione a vapore tramite processo a
vuoto frazionato

- Sterilizzatore a vuoto in base a DIN EN 285 e
convalidato secondo DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione tramite processo a vuoto frazio-
nato a 134 °C/tempo di mantenimento 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.



Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!

AVVERTENZA ” Non modificare il prodotto.

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

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirur-

giche possono comportare il decadere dei diritti di

garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richie-
sti all'indirizzo predetto.

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 Dilatador de tecidos de 6, 10, 16,5, 20, 24 mm

(ME389T-ME393T)

Pega do dilatador de tecidos (ME394T)

Brago da estrutura superior direita (ME300R)

Braco da estrutura superior esquerda (ME301R)

Braco da estrutura inferior direita (ME302R)

Braco da estrutura inferior esquerda (ME303R)

Cremalheira da estrutura ligeiramente aberta

(ME304R)

8 Roteador do braco da estrutura (ME380R)

9 Pega da lamina (ME381R)

10 Bloco de ligacao rotativa do braco a mesa
(ME382R)

11 Lamina C/C 16,5x40 mm-16,5x110 mm (ME342T-
ME349T)

12 LAmina C/C 20x40 mm-20x110 mm (ME365T-
ME372T)

13 LAmina C/C 24x40 mm-24x110 mm (ME319T-
ME326T)

14 Haste do clipe da luz da lamina C/C (ME387R)

15 Haste do clipe de luz da I1dmina M/L (ME388R)

16 Lamina M/L curva 7x40 mm-7x100 mm (ME278T-
ME293T)

17 LAmina  M/L curva
(ME373T-ME3797)

18 Lamina delta
(ME327T-ME334T)

19 Lamina  delta
(ME357T-ME3647)

N o s ON

20x40 mm-20x100 mm

7x17x40 mm-7x34x110 mm

20x26x40 mm-20x43x110 mm
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Simbolos existentes no produto e
embalagem

A

Aplicavel ao conjunto de instru-
mentos Spyder

» Para poder consultar as instrugdes de utilizagdo
especificas de cada um dos instrumentos, bem
como informagdes sobre a compatibilidade dos
materiais, consulte também a extranet da Aesculap
em www.extranet.bbraun.com

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

Aplicacao

0 conjunto de instrumentos S* MIS Spyder destina-se
a ser utilizado durante a fusdo posterior da coluna
lombar com o S* System de forma a retractar o tecido
mole, permitindo o acesso a regido onde se pretende
prosseguir com a cirurgia. O instrumental pode ser uti-
lizado tanto na abordagem minimamente invasiva,
como na abordagem percutanea ao pediculo.



Tamanhos disponiveis

Dilatador de tecidos 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Lamina C/C do retractor ~ 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
Spyder 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Lamina curva M/L do 7x40 mm 20x40 mm
afastador Spyder 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Lamina delta 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm
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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.
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.

Utilizacao

Perigo de ferimentos e/ou ava-

rias de funcionamento!

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

VAN

ATENCAO

Dilatagao

>

Inicialmente provoque a dilatagdo da musculatura
paraespinal com o dilatador tecidular de menor
didmetro (6 mm) (ME389T) e progrida até as lami-
nas do afastador cranio caudal (C/C) que pretende
usar (didmetros de 16,5 mm, 20 mm ou 24 mm).
Se desejar, o cabo do dilatador pode ser fixo a cada
dilatador.
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Insercdo da lamina cranio caudal (C/C) e da estru-
tura inferior

>

Apos a insercao do o diametro de dilatacéo final,
selecione o comprimento das Idminas do afastador
cranio caudal (C/C) com base no indicador de pro-
fundidade do dilatador.

Insira as ld&minas C/C na estrutura "inferior" mon-
tada (ME302R, ME303R, ME304R) desapertando a
cavilha roscada, encaixando as laminas na estru-
tura e apertando novamente a cavilha roscada.
Encerre o retractor, criando um tubo a partir das
laminas.

Faca deslizar as laminas pelo dilatador final e
remova o dilatador de tecidos.

Expanda o braco inferior do afastador rodando as
linguetas de aperto manual do afastador.

As laminas do afastador inferior podem ser alarga-
das utilizando os bracos do rotador do afastador
(ME38O0R). Insira os bragos do rotador no afastador
e rode os bragos para dentro de forma a alargar as
ldminas.

A

ATENCAO

A estrutura semiaberta des-
monta-se ou encrava se as
laminas néo estiverem bem
encaixadas!

» Quando colocar as laminas
nos bracos da estrutura
aperte sempre a cavilha
roscada, manualmente
para fixar as laminas ao
local, assegurando-se
assim que estas ndo saltam
durante o uso.

» Nao force a insergdo da
lamina no braco da estru-
tura, uma vez que tal pode
provocar o encravamento
da mesma e tornar dificil a
sua remogao.



As laminas do retractor podem Substituigdo das laminas

provocar danos quer nos teci-
dos moles quer na musculatura
circundante!

» Os comprimentos e os formatos das laminas podem
ser substituidos no local, recorrendo ao retentor de
laminas (ME381R).

Antes de remover qualquer Iamina, solte a forca
exercida pelos tecidos moles nas Iaminas do retrac-
tor colocando-as novamente na posicdo paralela.
Insira 0 braco do rotador no retractor, puxando
pelo colo e rodando o brago para a posicao vertical.
Se reinserir o dilatador final mantera o tecido mole

ATENCAO
» Naio retraia excessiva- >

mente as laminas.

Insercdo da Iamina medio lateral (M/L) na estrutura  »
superior

» As laminas M/L do retractor superior podem ser  »

inseridas de forma semelhante utilizando a sua
estrutura superior. A estrutura superior do retrac-

seguro enquanto a ldmina do afastador € substitu-
ida.

tor possui uma anodizagéo dourada no colo para  » Para remover uma lamina, insira o cabo da lamina
uma facil identificagao. do retractor nos entalhes da lamina e rode o botio
Coloque o brago do retractor superior sobre o braco no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.
do retractor inferior e, se assim o pretender, Desaperte a cavilha roscada e remova a lamina.

expanda e alargue o retractor superior de forma  » Para inserir uma nova lamina, coloque-a no braco

semelhante.

As estruturas podem nao ficar
bem encaixadas se ndo forem

ATENCAO montadas pela or.dem corret?!

» Para o procedimento ligei-
ramente berto certifique-
se de que a estrutura infe-
rior (colo prateado) é inse-
rida em primeiro lugar.

» Se pretender utilizar uma
segunda estrutura, insira a
estrutura superior (colo
dourado), na estrutura
inferior na posicao perpen-
dicular, assegurando que
ambas as estruturas encai-
xam corretamente.

do retractor, aperte a cavilha roscada e rode o
botdo de remocdo das ldminas no sentido dos pon-
teiros do reldgio, de forma a desencaixar a ferra-
menta.

Impossibilidade de remogéo
das laminas do retractor

ATEN(,‘AO devido a pr~ess§o dos tecidos

em retraccao!

» Coloque sempre as laminas
do retractor de novo na
posicdo vertical antes de as
remover.

» A pressao exercida pelos
tecidos sobre as laminas
pode tornar a retracgao do
colo dificil. Utilize o rota-
dor do braco da lamina
para atenuar a pressao nos
dentes sob o colo enquanto
o retrai suavemente.
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A

ATENCAO

Danos no retentor de laminas
ou nas laminas C/C por aperto
excessivo do botao!

» Ao apertar excessivamente
o botdo no retentor de
laminas exercera uma
carga desnecessaria nas
roscas e garras do instru-
mento, podendo provocar
uma expansio das laminas
cranio caudais que impos-
sibilite a remocdo ou inser-
¢do da lamina no brago da
estrutura Spyder.

lluminacao

» Para visibilidade adicional fixe uma fonte de luz a
haste de luz da lamina C/C (ME387R) ou a haste de
luz da l1amina M/L (ME388R).
Para uma visibilidade adicional, a ldmina mediana
e a haste de luz M/L proporcionario a melhor visi-
bilidade.

0 sobreaquecimento pode pro-
vocar danos na haste de luz!
» A utilizagdo de uma fonte
de luz superior a
300 watts, resultara num
aquecimento excessivo do
cabo e da haste de luz.

ATENCAO
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Fixacdo da estrutura inferior

Se assim o pretender, os bracos inferiores do retractor

podem ser fixos ao brago da mesa.

» Fixe o bloco de ligacéo do braco da mesa (ME382R)
ao braco do retractor (ME304R).

» Fixe o bloco de ligagdo do braco da mesa (ME382R)
ao braco da mesa (FF280R) fazendo deslizar o
(ME382R) para dentro do colo e aperte o botéo.

O retractor Spyder encontra-se agora fixo ao con-
junto do brago da mesa.

Desmontagem

Brago da estrutura (ME300R-ME303R):

» Retire quaisquer laminas presas ao brago da estru-
tura desapertando a cavilha roscada.

» Abra o trinco da lingueta e faca deslizar o braco da
estrutura para fora da cremalheira da estrutura
semiaberta (ME304R).

» Retire a lingueta de aperto manual do braco da
estrutura.

» Desenrosque a cavilha roscada de modo a perma-
necer no braco de retencdo e a ficar completa-
mente desencaixada da rosca.

» Retraia e rode o colo num angulo de 180° de forma
a ser retido pelo batente positivo, na posicdo de
retraccdo para a sua limpeza.

Cabo da ldmina (ME381R):

» Mantenha a cabeca do cabo da lamina direita.

» Desenrosque a porca na direcao proximal do cabo.
A porca remove-se da roscagem no eixo.

» Rode o botdo da parte inferior no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio até a cabega/eixo se
desprender do cabo.

» Remova a cabega/eixo do cabo.

» Remova o botéo do cabo.



Bloco de ligacdo rotativo do braco da mesa

(ME381R):

» Desenrosque a porca da roscagem no eixo para fora
do conector.

» Desenrosque a roda do bloco de ligacéo.

Montagem

Braco da estrutura (ME300R-ME303R):

» Enrosque as cavilhas roscadas até se encontrarem
totalmente apertadas.

» Insira as porcas de aperto manual no bloco do
braco da estrutura.

» Encaixe o brago da estrutura na cremalheira da
estrutura semiaberta (ME304R):

- Os bragos da estrutura superior, esquerdo e
direito (colo dourado), devem ser emparelhados
um com o outro.

- Os bracos da estrutura inferior, esquerdo e
direito (colo prateado) devem ser emparelhados
um com o outro.

- O braco da estrutura deve encontrar-se no sen-
tido oposto aos dentes da cremalheira.

- As porcas de aperto manual devem estar nas
extremidades distantes da cremalheira.

- Os bragos da estrutura devem estar voltados
para dentro.

» Retraia o colo e rode os bracos até a estrutura con-
cava ficar voltada para dentro e as cavilhas rosca-
das ficarem voltadas para cima.

Cabo da lamina (ME381R):

» Insira o botdo na ranhura na parte inferior do cabo.

» Insira a cabega/eixo até encaixar nas roscas dentro
do botao.

» Mantenha a cabeca do cabo da lamina, direita.

» Rode o botéo no sentido dos ponteiros do relégio
até a cabega/eixo encaixar no cabo.

» Oriente a cabeca de modo a que as suas cavilhas
encaixem nas ranhuras do cabo.

» Certifique-se de que a cabeca se encontra total-
mente encaixada no cabo.

» Enrosque completamente a porca no cabo, na posi-
cdo distal em relacdo a cabeca.

» Certifique-se de que o cabo da lamina funciona
corretamente rodando o botdo no sentido contrario
ao dos ponteiros do rel6gio, para abrir os bragos e
no sentido dos ponteiros do relégio, para os fechar.

Bloco de ligacéo rotativo do brago da mesa

(ME381R):

» Enrosque completamente a roda ao bloco.

» Enrosque completamente a porca ao eixo na dire-
¢do do conector.

Método de reprocessamento vali-
dado

Instrucdes gerais de seguranca

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 @ obtencdo de melhores e mais sequros resul-
tados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.
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Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um repro-
cessamento bem-sucedido deste produto médicos apds
a validagdo prévia do processo de reprocessamento.
Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo
reprocessamento.

Para a validagio foram utilizadas as caracteristicas
quimicas recomendadas.

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

Nota

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

0 método homologado de esterilizacdo a vapor foi
efectuado no Aesculap sistema de contentor de esteri-
lizagdo.

Informacoes 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
aplicacéo 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 corrosio quimica efou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscri¢ées a
laser.
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Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencéo cirurgica, farmacos, soro
fisiolégico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corro-
sdo punctiforme, corrosio por tenséo) e, desta forma,
provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocéo,
lavar abundantemente com agua completamente des-
salinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 ¢ permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-

cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-

logagdo VAH ou FDA ou marcagdo CE) e que tenham

sido recomendados pelo fabricante relativamente a

compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosa-

mente todas as instrucdes de aplicagdo do fabricante
dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s sequintes problemas:

B Alteragdes opticas do material, por exemplo, des-
botamento ou alteragdes de cor no titanio ou alu-
minio. No caso do aluminio, podem ocorrer altera-
cdes visiveis da superficie mesmo em solucées de
aplicagdo/utilizagdo com um valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

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

» Para mais informacées sobre um reprocessamento
higienicamente seguro e compativel com o mate-
rial e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red bro-
chure - Proper maintenance of instruments”.

Desmontagem antes da execucdo do
método de reprocessamento

» Desmontar o produto imediatamente apds a utili-
zacdo, tal como descrito nas instrugdes.
» Abrir o produto com articulagao.



Preparacgdo no local de utilizacao

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de
preferéncia com agua completamente dessalini-
zada, por ex. com uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da
cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano
humido e que ndo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eli-
minacdo fechado, num periodo de 6 horas, para os
processos de limpeza e desinfeccéo.

Preparacdo antes da limpeza

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

Limpeza/desinfecgéo

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

Danos no produto devido a
utilizacao de produtos de lim-

CUIDADO peza/desinfecgéo inadequados
efou a temperaturas dema-
siado elevadas!

» Utilize agentes de limpeza
e desinfecdo aprovados
pelo fabricante, de acordo
com as respetivas instru-
coes (por exemplo para
titanio e aco de elevada
qualidade).

» Ter em consideragdo as
indicagdes relativas a con-
centracao, temperatura e
tempo de reacgdo.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada,

utilizar produtos de limpeza/desinfecgdo apropria-

dos. A fim de evitar a formacdo de espuma e a

reducdo da eficacia do produto quimico proces-

sual: antes da limpeza e desinfeccdo automaticas,
lavar o produto em profundidade com agua cor-
rente.

Realizar uma limpeza ultrassénica:

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

- para uma limpeza prévia de produtos com resi-
duos secos, antes da limpeza/desinfecgio auto-
matica.

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

- paratratamento final de produtos com residuos
ndo removidos, apds a limpeza/desinfeccdo
automatica.
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Processo de limpeza e desinfecgéo validado

Limpeza manual com m Escova de limpeza: por exemplo, ~ Capitulo Limpeza/desinfeccdo manual e
desinfecgdo por imersdo TA011944 subcapitulo:
ME389T-ME393T m Capitulo Limpeza manual com desin-

B Seringa descartavel de 20 ml

ME394T . . feccdo por imersao
ME304R W Para limpar produtos com articu-

ME380R lagbes moveis, abri-los ou mover

ME319T-ME326T as articulagdes.

ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

ME387R

ME388R

Limpeza manual com m Escova de limpeza: TAO11944, Capitulo Limpeza/desinfecgdo manual e
ultra-sons e desinfeccdo TE654202 ou GK469200 subcapitulo:

por imersao B Seringa descartavel de 20 ml m Capitulo Limpeza manual com ultra-
ME300R . ) sons e desinfeccdo por imersao
ME301R W Para limpar produtos com articu-

ME302R lacdes moveis, abri-los ou mover

ME303R as articulagdes.

ME381R

ME382R

Limpeza alcalina auto-  m Colocar o produto num cesto de  Capitulo Limpeza/desinfecgdo automatica
métiFa e desinfeccdo rede proprio para a limpeza (evi- € subcapitulo:

térmica tar sombras de lavagem). m Capitulo Limpeza alcalina automatica
mggggg m Colocar o produto no cesto de e desinfecgao térmica
ME319T-ME326T rede com as articulagdes abertas.

ME387R

ME388R
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Limpeza prévia a méo
com escova e a seguir
limpeza alcalina a
maquina e desinfeccdo
térmica
ME389T-ME394T*
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

Escova de limpeza: por exemplo,
TA011944, TE654202 ou
GK469200

Seringa descartavel de 20 ml

Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza (evi-
tar sombras de lavagem).

**Ligue os componentes com
limenes e canais diretamente a
porta de lavagem do transporte
injetor.

Manter as extremidades de traba-
Iho abertas para a limpeza.

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

Capitulo Limpeza/desinfeccdo automatica
com limpeza prévia manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza prévia manual com

escova

m Capitulo Limpeza alcalina automatica

e desinfeccdo térmica

Limpeza prévia a mao
com ultra-sons e escova
e a seguir limpeza alca-
lina @ maquina e desin-
fecgdo térmica
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Escova de limpeza: por exemplo,
TA011944, TE654202 ou
GK469200

Seringa descartavel de 20 ml

Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza (evi-
tar sombras de lavagem).

Ligar os componentes com lume-
nes e canais directamente a cone-
x&o de lavagem especial do carro
injector.

Manter as extremidades de traba-
Iho abertas para a limpeza.

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

Capitulo Limpeza/desinfeccdo automatica
com limpeza prévia manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza prévia manual com

ultra-sons e escova

m Capitulo Limpeza alcalina automatica

e desinfeccdo térmica
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Limpeza/desinfeccdo manual

>

Limpeza manual e desinfeccdo mecanico-quimica

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

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

Se necessario, repetir o processo de limpeza/desin-
feccao.

Limpeza TA (frio) - -
] Secagem TA - - - -
] Desinfeccdo meca- - >1 - - Toalhetes Meliseptol HBV 50 %
nico-quimica de propan-1-ol
\Y) Lavagem final TA (frio) 0,5 - A-CD -
\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel

A-CD:
com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente
Fase |
» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando

>

uma escova de limpeza adequada, até que os resi-
duos sejam completamente removidos da superfi-
cie.

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

Fase Il

>

122

Secar produto no periodo de secagem com os
meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec-
¢ao validado.

Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

Fase llI
» Limpar completamente o produto com um pano de

desinfeccdo descartavel.

Fase IV
» Lavar as superficies desinfectadas com agua cor-

rente completamente dessalinizada depois de
decorrido o tempo de reacgio previsto (no minimo,
1 min).

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.



Fas
| 4

e V

Secar produto no periodo de secagem com os
meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec-
¢ao validado.

Limpeza manual com desinfecgédo por imersao

Limpeza desinfec- TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem intermé- TA (frio) 1 A-P -
dia
n Desinfecgéo TA (frio) 15 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
\Y) Lavagem final TA (frio) 1 A-CD -
\" Secagem TA - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo
com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed

>

Ter em atencéo as informacdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfec¢do validado.

Fase |

>

Imergir totalmente o produto na solucéo 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.

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

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

Fase I

>

>

Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

Durante a lavagem, mover os componentes moéveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
cdes, etc.

Deixar escorrer bem a dgua excedente.
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Fase lll » Lavar os lumens com uma seringa descartavel ade-
» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desin- quada pelo menos 5 vezes.
fectante. » Deixar escorrer bem a dgua excedente.

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

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

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os
meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec-
¢do validado.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis).

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

Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersédo

Limpeza por ultra-  TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
[} Desinfecgdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo
com qualidade de dgua 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.
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Fase |

>

Limpar o produto num banho de ultra-sons, no
minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
sombras acusticas.

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

Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

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

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

Fase Il

>

>

>

Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

>

>

Mergulhar totalmente o produto na solucao desin-
fectante.

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

Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagao,
pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel.
Para tal, assequrar que todas as superficies acessi-
veis ficam molhadas.

Fase IV

>

Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os

meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfec-
¢do validado.
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Limpeza/desinfecgcdo automatica

Nota Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser
em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo  submetido a manutengdo e verificagdo regulares.

pela FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO

15883).

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

Lavagem prévia <25(77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anidnicos
m Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho
de limpeza e desinfecgcao
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

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

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-

car as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.
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Limpeza neutra ou ligeiramente alcalina e desinfecgdo térmica automaticas
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccédo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25(77
] Limpeza 55/131 10 A-CD Neutra:
m Concentrado:
- pH neutro
- <50 de tensioactivos
aniodnicos
® Solucéo de uso 0,5 %*
Suavemente alcalina:
m Concentrado:
- pH=95
- <5 0% de tensioactivos
anionicos
B Solucédo de 0,5 %

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 desinfec-
cao

A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

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

» Apos uma limpeza/desinfeccdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desin-
feccao.
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Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

Limpeza prévia manual com escova

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser
submetido a manutencdo e verificag@o regulares.

Limpeza desin-  TA (frio) >15 Concentrado isento de aldeido,
fectante fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA (frio) 1 A-P -

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencéo as informagdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfec¢do validado.

Fase |

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

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

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

» Ndo mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.
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» 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-
cdes, etc.



Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra- A (frio)  >1 Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagdes sobre escovasapro-  » Nao mover os componentes fixos, por exemplo,
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza e desinfecgao validado. limpeza.

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

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no
minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se ~ Fase Il

sombras acusticas. » Lavar completamente o produto (todas as superfi-
» Limpar o produto com uma escova adequada na cies acessiveis) sob agua corrente.

solugdo até os residuos serem completamente  » Durante a lavagem, mover os componentes méveis

removidos da superficie. como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis coes, ete.

durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-

quada.
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Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccédo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25/77
l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 de tensioactivos anionicos
® Solucéo de uso 0,5 %
- pH~11"
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgéo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

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

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.
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Limpeza neutra ou ligeiramente alcalina e desinfecgdo térmica automaticas
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccédo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25(77
] Limpeza 55/131 10 A-CD Neutra:
m Concentrado:
- pH neutro
- <50 de tensioactivos anioni-
cos
m Solucéo de uso 0,5 %*
Suavemente alcalina:
m Concentrado:
- pH=95
- <5 0o de tensioactivos anioni-
cos
B Solugéo de 0,5 %
m 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 desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

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

» Apos uma limpeza/desinfeccdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desin-
feccao.
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Controlo, manutencéo e verificagdo Embalagem

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

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

CUIDADO . L. » Guardar o produto no alojamento previsto para tal
insuficiente! :
. ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
> A.ntes de verlflca!‘ 0 fun- laminas existentes estdo protegidas.
cmname'nto.. lubrificar ai » Colocar os cestos de rede em recipientes adequa-
pe::'as I"‘°1’e's (por e:.emp - dos ao processo de esterilizagdo (por ex. em con-
EII B, [Ofe |ga's € tentores de esterilizagdo Aesculap).
barras roscadas) com o6leo . .
- » Assegurar que a embalagem evita uma recontami-
de conservagdo adequado ~
- nagdo do produto durante o armazenamento.
ao processo de esteriliza-
céo utilizado (por exemplo, el
em caso de esterilizagdo Esterilizagao a vapor
com vapor, spray STERILIT® Nota
1JG600 ou lubrificador O produto pode ser esterilizado tanto desmontado
conta-gotas STERILIT® | como montado.
JG598).
Nota
» Deixar arrefecer o produto até a temperatura  Para evitar fracturas por corrosdo de fendas devido &
ambiente. tensdo, esterilizar os instrumentos com o bloqueio

> Apos cada limpeza, desinfeccéio e secagem, verifi-  aberto ou fixado, no mdximo, no primeiro pino bloque-
car o produto quanto a: secura, limpeza, bom fun-  ador.
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.

» Coloque imediatamente de parte os produtos dani-
ficados, ou ndo operacionais e envie-o0s a Assistén-
cia Técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia
técnica.

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

» Processo de esterilizagdo validado:

- Desmontar o produto

- Esterilizacdo a vapor através de processo de
vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor em conformidade com a
norma DIN EN 285 e validado em conformidade
com norma DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo mediante processo a vacuo fracio-
nado a 134 °C/tempo de retengdo de 5 min

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

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.
» Verificar a compatibilidade com os produtos cor-
respondentes.
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Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!

ATENCAO » Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagdo, con-
tacte o seu representante local da B.Braun/
Aesculap.

Todas as modificacbes nos equipamentos médicos

podem originar uma perda dos direitos decorrentes da

garantia e responsabilidade do fabricante, bem como
de possiveis licengas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Eliminacdo
» Aquando da eliminacéo ou reciclagem do produto,

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

133



o

Aesculap®
S MIS Spyder instrumentarium

Legenda Symbolen op het product en ver-
1 Weefseldilatator 6, 10, 16.5, 20, 24 mm (ME389T-  pakking
ME393T)
2 Handgreep weefseldilatator (ME394T) Let op: algemeen waarschuwings-
3 Frame-arm rechtsboven (ME300R) symbool )
4 Frame-arm linksboven (ME301R) Let op: volg de bijgesloten documen-
5 Frame-arm rechtsonder (ME302R) tatie
6 Frame-arm linksonder (ME303R)
7 Mini-open framerek (ME304R) Van toepassing op Spyder instru-
8 Rotator frame-arm (ME380R) mentariumset
9 Bladhandgreep (ME381R) u
10 Zwenkverbindingsblok tafelarm (ME382R) » Voor de specifiek op de onderdelen van toepassing
11 C/C-blad 16,5x40 mm-16,5x110 mm (ME342T- zijnde gebruiksinstructies en informatie omtrent
ME349T) compatibiliteit van het materiaal, zie ook het
12 C/C-blad  20x40 mm-20x110 mm  (ME365T- extranet van Aesculap op
ME3727) www.extranet.bbraun.com

13 C/C-blad  24x40 mm-24x110 mm  (ME319T-
ME326T) Gebruiksdoel
14 C/C-blad lichtstangklem (ME387R) Het S* MIS Spyder instrumentarium is bedoeld voor

15 M/L-blad lichtstangklem (ME388R) gebruik tijdens de posterieure fusie van de lumbale
16 M/L-blad Cvd 7x40 mm-7x100 mm (ME278T-  \ervelkolom met de S* System om het zachte weefsel

ME293T) terug te trekken en toegang te verschaffen tot het
17 M/L-blad Cvd 20x40 mm-720x100 mm (ME373T-  operatiegebied. Het instrumentarium kan worden
ME379T) gebruikt voor ofwel de minimaal invasieve of de percu-

18 Deltablad 7x17x40 mm-7x34x110 mm (ME327T-  tane weg naar de pediculus.
ME334T)

19 Deltablad 20x26x40 mm-20x43x110 mm
(ME357T-ME364T)
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Beschikbare grootten

Weefseldilatator 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Spyder Retractor C/C- 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
blad 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Spyder Retractor M/L- 7x40 mm 20x40 mm
blad Cvd 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Delta blad 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm

135



o

Aesculap®

S MIS Spyder instrumentarium

Veilig gebruik en voorbereiding

>

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

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc-
ties en bewaar het document.

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

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

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

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

Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door
originele onderdelen.

Gebruik

Gevaar voor letsel en/of
slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een

WAARSCHUWING
functionele test uit.
Dilatatie
» Dilateer de paraspinale spieren te beginnen met de

weefseldilatator met de kleinste diameter (6 mm)
(ME389T) en werk toe naar de diameter van de cra-
niale-caudale (C/C) retractorbladen die u wilt gaan
gebruiken (diameter van 16.5mm, 20 mm, of
24 mm).

De dilatatorhandgreep kan indien gewenst op elke
dilatator worden bevestigd.
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De onderste frame- en craniaal-caudale (C/C) bla-
den inbrengen

>

Selecteer de lengte van de craniaal-caudale (C/C)
retractorbladen op basis van de dieptemeter op de
dilatator, nadat de laatste dilatatiediameter is
ingebracht.

Breng de C/C bladen in het gemonteerde “onder-
ste" frame (ME302R, ME303R, ME304R) in door de
stelschroef los te draaien, de bladen in frame te
laten vastgrijpen en de stelschroef vervolgens weer
vast te draaien.

Sluit de retractor, zodat de bladen een buis vormen.
Schuif de bladen over de laatste dilatator, en ver-
wijder de weefseldilatator.

Schuif de onderste arm van de retractor uit door de
duimpallen van de retractor te draaien.

De bladen van de onderste retractor kunnen wor-
den gespreid met gebruik van de draaiarmen van de
retractor-(ME380R). Voer de draaiarmen de retrac-
tor in en draai de armen inwaarts naar de spreid-
bladen.

A

WAARSCHUWING

Mini open frame raakt gede-

monteerd of komt vast te zit-

ten als gevolg van niet vastge-
zette bladen!

» Wanneer de bladen in de
frame-armen worden
geplaatst moet de stel-
schroef altijd vingervast
worden aangedraaid om
elk blad op zijn plek te
bevestigen, om ervoor te
zorgen dat de bladen tij-
dens gebruik niet lossprin-
gen.

» Forceer de bladen niet in
de frame-arm aangezien
het hierdoor vast komt te
zitten en moeilijk kan wor-
den verwijderd.



Beschadiging van de omlig-

gende spieren en zacht weefsel

door de retractorbladen!

» Trek de bladen niet te ver
terug.

A

WAARSCHUWING

De bovenste frame- en mediaal-laterale (M/L) bla-
den inbrengen

>

De M/L-bladen van de bovenste retractor kunnen
op gelijke wijze worden ingebracht met gebruik
van het bovenste frame van de retractor. Het
bovenste retractor-frame heeft geanodiseerd goud
op de kraag zodat deze duidelijk identificeerbaar is.
Plaats de bovenste retractorarm over de onderste
retractorarm en spreid de bovenste retractor indien
gewenst op gelijke wijze.

A

WAARSCHUWING

De frames kunnen niet correct
in elkaar vallen als ze niet in
de juiste volgorde zijn gemon-
teerd!

» Voor de mini-open-proce-
dure moet het onderste
frame (zilveren kraag)
eerst worden ingebracht.

» Als een tweede frame moet
worden gebruikt, steekt u
het bovenste frame (gou-
den kraag) over en even-
wijdig aan het onderste
frame, waarbij u ervoor
moet zorgen dat de frames
op de juiste wijze in elkaar
vallen.

Vervangen van het blad

>

>

De bladlengtes en -vormen mogen in situ worden
vervangen met behulp van het blad-pakinstrument
(ME381R).

Voordat u een blad verwijdert, moet u de kracht
van het zachte weefsel op de retractorbladen vrij-
geven door deze in hun parallelle stand terug te
zetten.

Voer de rotatorarm de retractor in, trek de kraag
terug en draai de arm rechtop.

Wanneer nu de laatste dilatator wordt ingebracht,
wordt het zachte weefsel tegengehouden terwijl
het retractorblad wordt verwisseld.

Om een blad te verwijderen, steekt u het retractor-
bladhandvat in de bladnokken, en draait u de knop
linksom. Draai de stelschroef los en verwijder het
blad.

Om een nieuw blad in te voeren plaatst u het
nieuwe blad in de retractorarm, draait u de stel-
schroef aan en draait u de bladverwijderknop
rechtsom om het gereedschap vrij te geven.

A

WAARSCHUWING

Retractorblad kan niet worden
verwijderd vanwege druk uit-
geoefend door het gespreide
weefsel!

» Zet de retractorbladen
altijd terug in hun verticale
stand, voordat u ze gaat
verwijderen.

Wanneer het weefsel druk
uitoefent op de bladen, kan
retractie van de kraag
moeizaam gaan. Gebruik de
blad-armrotator, om de
druk op de tanden onder de
kraag te verminderen ter-
wijl de kraag voorzichtig
wordt teruggetrokken.
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Beschadiging van het bladpak-
instrument of C/C-bladen als
gevolg van te strak aange-

A

Het onderste frame bevestigen

Indien gewenst kunnen de onderarmen van de retrac-
tor worden bevestigd aan de tafelarm.

WAARSCHUWING draaide knop! » Verbind het tafelarmverbindingsblok (ME382R)
> Wanneer de knop op het met de retractorarm (ME304R).
bladpakinstrument te strak » Verbind het tafelarmverbindingsblok (ME382R)
wordt aangedraaid, worden met de tafelarm (FF280R) door de (ME382R) in de
de schroefdraden en kaken kraag te schuiven en de knop aan te draaien.
van het instrument onno- De Spyder-retractor is nu verbonden met het tafel-
dig belast en kan expansie armsamenstel.
van de caudale-craniale
bladen ontstaan waardoor
verwijderen of inbrengen Demontage
van het blad in de S?yder— Frame-arm (ME300R-ME303R):
frame-arm onmogelijk . . .
wordt. » Verwijder de bladen die verbonden zijn met de
frame-arm door de stelschroef los te draaien.
Verlichting » Open de palvergrendeling en schuif de frame-arm

» Voor extra zicht kan een lichtbron worden aange-
bracht op ofwel de lichtstangklem van het CC-blad
(ME387R) of de lichtstangklem van het M/L-blad
(ME388R).

Voor extra zicht, verschaffen het middelste blad en
de M/L-lichtklem het beste zicht.

A

WAARSCHUWING

Beschadiging van de lichtklem

als gevolg van oververhitting!

» Wanneer een lichtbron met
een groter vermogen dan
300 Watt wordt gebruikt,
worden de lichtkabel en de
lichtklem te heet.
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van het mini-open framerek (ME304R) af.
Verwijder de duimratel van de frame-arm.

Draai de stelschroef zodanig los dat hij wel in de
steunarm blijft maar helemaal uit de schroefdraad
is gedraaid.

Trek de kraag terug en draai deze 180° zodat deze
door de positieve stopper in de teruggetrokken
stand wordt vastgezet om te worden gereinigd.

Bladhandgreep (ME381R):

>
>

Houd de kop van de bladhandgreep rechtop.
Schroef de moer op de schacht proximaal naar de
hendel los.

De moer komt los van de schroefdraad op de
schacht.

Draai de knop op de bodem linksom totdat de kop/
schacht van de handgreep loskomt.

Verwijder de kop/schacht van de handgreep.
Verwijder de knop van de handgreep.



Zwenkverbindingsblok tafelarm (ME381R):

» Schroef de moer van de schroefdraad op de
schacht, weg van de connector.

» Schroef het wieltje van het verbindingsblok.

Montage

Frame-arm (ME300R-ME303R):
» Schroef de stelschroeven totdat de schroefdraden
volledig vastgrijpen.
» Plaats de duimschroeven in het frame-armblok.
» Koppel de frame-arm op het mini-open framerek
(ME304R):
- De linker en rechter bovenframe-armen (gou-
den kraag) vormen samen een paat.
- De rechter- en linker onderframe-armen (zilve-
ren kraag) vormen samen een paar.
- De arm van de frame-arm moet van de tanden
van het rek afgewend zijn.
- De duimschroeven moeten op de verre uitein-
den van het rek zitten,
- De frame-armen zijn naar binnen gericht.
» Trek de kraag terug en draai de armen totdat het
holle frame naar binnen gericht is en de stelschroe-
ven naar buiten en naar boven wijzen.

Bladhandgreep (ME381R):

» Steek de knop in de sleuf aan de onderzijde van het
handvat.

» Breng de kop/schacht in totdat deze in de schroef-
draad binnen de knop aangrijpt.

» Houd de kop van de bladhandgreep rechtop.

» Draai de knop rechtsom totdat de kop/schacht vol-
ledig met het handvat verbonden is.

» Draai de kop zo dat de nokken op de kop in de sleu-
ven op het handvat vallen.

» Zorg ervoor dat de kop volledig met het handvat is
verbonden.

» Draai de moer op het handvat in distale richting
naar de kop totdat deze er helemaal is opgedraaid.

» Zorg ervoor dat het bladhandvat correct functio-
neert door de knop linksom te draaien om de armen
te openen, en rechtsom om de armen te sluiten.

Zwenkverbindingsblok tafelarm (ME381R):

» Draai het wieltje op het blok totdat het volledig
vastgrijpt.

» Draai de moer op het handvat in distale richting
naar de kop totdat deze volledig vastgrijpt.

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

Opmerking

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

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

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het
gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende 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.
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Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet,
die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld
VAH- of FDA- toelating, respectievelijk CE-merk) en
door de fabrikant van de chemicalién met het oog op
de materiaalverdraagzaamheid werden aanbevolen.
Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicali€nfabri-
kant moeten strikt worden nageleefd. In het andere
geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

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

m Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-

sten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of

andere middelen met een schurende werking die

het opperviak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,

hygienische en materiaalvriendelijke/sparende rei-

niging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org
rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten
op de juiste wijze onderhouden.

Demontage voor het reinigen en sterilise-

ren

» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik
volgens de instructies.

» Open een product met scharnierend instrument.



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

» Voer een ultrasone reiniging uit:

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

- als voorreiniging van producten met vastge-
koekte residuen voor de machinale reiniging/
desinfectie.

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

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

» Breng het product binnen 6 uur droog in een geslo-
ten afvoercontainer weg voor reiniging en desin-
fectie.

Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product voor de reiniging, zie

- als geintegreerde mechanische ondersteuning
Demontage.

bij de machinale reiniging/desinfectie.

- als nareiniging van producten met niet-verwij-
derde residuen na de machinale reiniging/des-
infectie.

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor
reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product

door gebruik van ongeschikte

VOORZICHTIG reinigings-/desinfectiemidde-
len en/of te hoge temperatu-
ren!

» Gebruik reinigings- en des-
infectiemiddelen die zijn
goedgekeurd voor (bijv.
titanium, hoogwaardig
staal) in overeenstemming
met de instructies van de
fabrikant.

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

Handmatige reiniging ® Reinigingsborstel: bijv. TAO11944 Paragraaf Handmatige reiniging/desinfec-

met dompeldesinfectie . tie en subhoofdstuk:
B Wegwerpspuit 20 ml
ME389T-ME393T = Reinia scharmierende inst B Paragraaf Handmatige reiniging met
ME394T einig scharnierende ins rurr]en- dompeldesinfectie
ME304R ten met een geopend scharnier of
ME380R met bewegend scharnier.

ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

ME387R

ME388R

Handmatige ultrasoon-  m Reinigingsborstel: TAO11944, Paragraaf Handmatige reiniging/desinfec-
reiniging en dompeldes- TE654202 of GK469200 tie en subhoofdstuk:

infectie B Wegwerpspuit 20 ml B Paragraaf Handmatige ultrasoonreini-
ME300R o ) _ ging en dompeldesinfectie

ME301R ® Reinig scharnierende instrumen-

ME302R ten met een geopend scharnier of

ME303R met bewegend scharnier.

ME381R

ME382R

Machinale alkalische m Leg het product op een geschikte Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie
reiniging en thermische zeefkorf (zodat spoelschaduwen €N subhoofdstuk:

desinfectie worden vermeden). ® Paragraaf Machinale alkalische reini-
mggggg m Leg het product met geopend ging en thermische desinfectie
ME319T-ME326T scharnier op de zeefkorf.

ME387R

ME388R
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Handmatige voorreini-
ging met borstel en aan-
sluitend machinale alka-
lische reiniging en
thermische desinfectie
ME389T-ME394T**
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

Handmatige voorreini-
ging met ultrasoonreini-
ging en borstel en aan-
sluitend machinale
alkalische reiniging en
thermische desinfectie
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Reinigingsborstel: bijv. TAO11944,
TE654202, of GK469200

B Wegwerpspuit 20 ml

Leg het product op een geschikte
zeefkorf (zodat spoelschaduwen
worden vermeden).

**Sluit onderdelen met lumina en
kanalen rechtstreeks aan op de
spoelpoort van de spoelwagen.
Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

Reinigingsborstel: bijv.TAO11944,
TE654202, of GK469200

m Wegwerpspuit 20 ml

W Leg het product op een voor reini-

ging geschikte zeefkorf (spoel-
schaduw vermijden).

Sluit de afzonderlijke delen met
lumen en kanalen direct aan op de
speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

Houd de werkeinden geopend
voor de reiniging.

Leg het product met geopend
scharnier op de zeefkorf.

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

met handmatige voorreiniging en sub-

hoofdstuk:

B Paragraaf Handmatige voorreiniging
met borstel

B Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

met handmatige voorreiniging en sub-

hoofdstuk:

W Paragraaf Handmatige voorreiniging
met ultrasoonreiniging en borstel

W Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie
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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 en wisdesinfectie

[ - - D-W -

Reinigen KT
(koud)
Il Drogen KT - - - -
1 Wisdesinfectie - >1 - - Meliseptol HBV doekjes 50 %
propaan-1-ol
\) Naspoelen KT 0,5 - DM-W -
(koud)
Vv Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur
Fase | Fase Il
» Reinig het product onder stromend leidingwater ~ » Het product moet in de droogfase met geschikte

met een geschikte reinigingsborstel totdat er op
het oppervlak geen residuen meer te bespeuren
zijn.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
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hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht)
worden gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase Il

» Wis het product volledig met een wegwerp-desin-
fectiedoekje.



Fase IV

>

>

Spoel de gedesinfecteerde opperviakken na de
voorgeschreven inwerkingsduur (minstens 1 min)
onder stromend, gedemineraliseerd water.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase V

>

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

Desinfecterende KT (koud) Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT (koud) 1 D-W -
[} Desinfectie KT (koud) 15 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT (koud) 1 DM-W -
v Drogen KT - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur
*Aanbevolen: BBraun Stabimed
» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings- » Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
reinigings- en desinfectieprocéde. » Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
Fase | grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
) . o oplossing en een geschikte wegwerpspuit.
» Het product moet ten minste 15 min volledig in de
reinigingsactieve  desinfectieoplossing worden  Fase Il
ondergedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare  » Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
oppervlakken bevochtigd worden. vlakken) onder stromend water af/door.
» Reinig het product met een geschikte reinigings-  » Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak zoals stelschroeven, scharnieren enz.
geen residuen meer te bespeuren zijn. » Laat het restvocht voldoende afdruipen.
» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-

passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.
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Fase Il

» Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing onder.

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

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

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.

» Spoel het lumen minstens 5-maal met een
geschikte wegwerpspuit.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

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

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Ultrasone reiniging

Concentraat vrij van aldehyde,

(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 D-W -
(koud)
[} Desinfectie KT 15 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 DM-W -
(koud)
\' Drogen KT - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

KT: Kamertemperatuur
*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd

reinigings- en desinfectieprocédé.
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Fase |

>

Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

>

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

>

>

Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing onder.

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

Spoel het lumen in het begin van de inwerkings-
duur minstens 5 maal met een geschikte wegwerp-
spuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken
bevochtigd worden.

Fase IV

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoe-
ling.

» Spoel het lumen minstens 5-maal

met een
geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte

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

Opmerking Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moetin principe  Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld — regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN
1SO 15883).

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

Voorspoelen <2577
l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11*
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Machinale neutrale of licht alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77 3
I Reinigen 55/131 10 DM-W Neutraal:
m Concentraat:
- pH-neutraal
- < 5% anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5 %*
Licht alkalisch:
m Concentraat:
- pH=95
- < 5% anionische tensiden
B 0,5% oplossing
mn Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfec- 90/194 5 DM-W -
tie
\" Drogen - - - Conform het programma voor
reinigings- en desinfectieappa-
raat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner neutraal

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machi-

nale reiniging/desinfectie op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien
nodig.
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Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moetin principe  Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld — regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN

1SO 15883).

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- KT (koud)  >15 Concentraat vrij van aldehyde,
rende reinigen fenol en QAV, pH ~ 9*
1] Spoelen KT (koud) 1 - D-W -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-  Fase Il
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd  p Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
reinigings- en desinfectieprocéde. vlakken) onder stromend water af/door.

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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Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,
[koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 met een geschikte
reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

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

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 50 anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Machinale neutrale of licht alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25(77
I Reinigen 55/131 10 DM-W Neutraal:
m Concentraat:
- pH-neutraal
- < 5% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %*
Licht alkalisch:
m Concentraat:
- pH=95
- < 5% anionische tensiden
® 0,5% oplossing
[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfec- 90/194 5 DM-W -
tie
\' Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner neutraal

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machi-

nale reiniging/desinfectie op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien

nodig.
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Controle, onderhoud en inspectie Verpakking
o » Zet product met een blokkeerinrichting geopend of
Beschadiging (metaalaantas- maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

ting/wrijvingscorrosie) van het
VOORZICHTIG 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- e s
T Stoomsterilisatie

stoomsterilisatie STERILIT® Opmerking

» 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.

I-oliespray JG60O of Het product kan zowel in gedemonteerde als in gemon-
STERILIT® |-oliedruppel- teerde toestand worden gesteriliseerd.
fles JG598).
Opmerking
» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur. Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of

» Controleer het product na elke reiniging, desinfec-  vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door
tie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en  spanningscorrosie te vermijden.
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.

» Leg beschadigde of niet-functionerende producten
ogenblikkelijk terzijde en stuur deze naar de Tech-
nische Dienst van Aesculap, zie Technische dienst.

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

» Gevalideerd sterilisatieprocedé:

- demonteer het product

- Stoomsterilisatie door gefractioneerd vaculim-
procedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN ISO 17665

- Sterilisatie door gefractioneerd vaculimprocedé
bij 134 °C/verblijftijd 5 min

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

» Monteer het demonteerbare product, zie Montage.
» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.
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Technische dienst

Gevaar voor letsel enfof
slechte werking!
WAARSCHUWING  »> Geen modificaties aan het
product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger voor service en repa-
raties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeurin-
gen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [/ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.

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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Legend Symboler pa produktet och for-
1 Tissue Dilator 6, 10, 16,5, 20, 24 mm (ME389T-  packning
ME393T)
2 Tissue Dilator Handle (ME394T) OBS! Allmén varningssymbol
3 Upper Right Frame Arm (ME300R) OBS!Félj anvisningarna i medféljande
4 Upper Left Frame Arm (ME301R) dokument
5 Lower Right Frame Arm (ME302R)
6 Lower Left Frame Arm (ME303R) Gi - .
aller for Spyder instrumentut-
7 Mini-Open Frame Rack (ME304R) 3 Py
8 Frame Arm Rotator (ME380R) rustnmgsset
9 Blade Handle (ME381R) » For specifika instruktioner om hur man anvénder
10 Table Arm Pivot Connection Block (ME382R) vissa produkter och information om materialkom-
11 C/C Blade 16,5x40 mm-16,5x110 mm (ME342T- patibilitet, se &ven Aesculap Extranet pa
ME349T) www.extranet.bbraun.com
12 C/C Blade 20x40 mm-20x110 mm (ME365T-
ME372) Anvindningsandamal
13 C/C Blade 24x40 mm-24x110 mm (ME319T- . .
ME326T) S* MIS Spyder Instrumentutrustningssetet dr avsett att

anvdndas vid bakre fusion av landryggen med
S* System for att dra tilloaka den mjuka vdvnaden och
fa tillgdng till operationsomradet. Instrumentutrust-
ningen kan anvédndas for antingen minimalt invasivt
eller perkutant tillvdgagangssatt till pedikeln.

14 C/C Blade Light Rod Clip (ME387R)

15 M/L Blade Light Rod Clip (ME388R)

16 M/L Blade Cvd 7x40 mm-7x100 mm (ME278T-
ME293T)

17 M/L Blade Cvd 20x40 mm-20x100 mm (ME373T-
ME379T)

18 Delta Blade 7x17x40 mm-7x34x110 mm
(ME327T-ME334T)

19 Delta Blade  20x26x40 mm-20x43x110 mm
(ME357T-ME3647)
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Storlekar som kan levereras

Tissue Dilator 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Spyder Retractor C/C 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
Blade 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Spyder Retractor M/L 7x40 mm 20x40 mm
Blade Cvd 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Delta Blade 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm
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Séker hantering och fardigstal-
lande

» Endast personer med erforderlig utbildning, kun-
skap eller erfarenhet far driva och anvanda produk-
ten med tillbehér.

» Lids, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvdnd produkten endast enligt bestdmmelserna,
se Anvandningsandamal.

» Rengor (manuellt eller maskinellt) fabriksnya pro-
dukter ndr transportférpackningen har avldgsnats
och fére den forsta steriliseringen.

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

» Kontrollera produkten visuellt fére varje anvénd-
ning med avseende pa féljande: 16sa, krokta, tra-
siga, spruckna, utslitna eller avbrutna delar.

» Anvidnd inte skadade eller defekta produkter. Sor-
tera genast ut skadade produkter.

» Byt omgaende ut skadade delar mot originalreserv-
delar.

Anvandning
Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!
VARNING » Gor en funktionskontroll
fore varje anvéandning.
Dilation

» Vidga de paraspinala musklerna och bérja med den
minsta diameterns (6 mm) Tissue Dilator (ME389T)
och arbeta upp till diametern for de kranial-kau-
dala (cranial-caudal, C/C) retraktorblad du avser
att anvdnda (16,5 mm, 20 mm eller 24 mm diame-
ter).

» Dilatorhandtaget kan féstas till varje dilator om sa
onskas.
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Lower Frame och Cranial Caudal (C/C) bladinfo-

rande

» Efter att den sista dilationsdiametern inforts, valj
lingd pa de kranial-kaudala (cranial-caudal, C/C)
rektraktorbladen baserade pa dilatorns djupindika-
tor.

» Sitt i C/C bladen i den monterade "nedre"” ramen
(ME302R, ME303R, ME304R) genom att lossa
stéllskruven, koppla in bladen i ramen och sedan
dra at stéllskruven.

» Sténg retraktorn sa att det skapas ett ror av bladen.

» Skjut bladen 6ver den slutliga dilatorn och ta bort
tissue-dilatorn.

» Utvidga retraktorns nedre arm genom att rotera
retraktorns tumsparrar.

» Bladen pd den nedre retraktorn kan vidgas med
retraktorns roteringsarmar (ME380R). For in rote-
ringsarmarna i retraktorn och vrid armarna inat for
att vidga bladen.

A

VARNING

Mini-open frame gar isir eller
fastnar pa grund av blad som
inte sitter fast!

» Dra alltid at stallskruven
med fingrarna nar bladen
placeras i ramens armar,
for att fixera varje blad pa
plats sa att de inte lossnar
under anvindning.

» Tvinga inte in bladet i
ramarmen eftersom det
kommer att fa det att
fastna och gdra det svart
att ta bort.



Skador av retraktorblad pa

omgivande muskler och mjuk-

delar!

» Dra inte tillbaka bladen for
mycket.

A

VARNING

Upper Frame och Medial Lateral (M/L) Blade Inser-
tion

>

M/L bladen i den Gvre retraktorn kan foras in pa ett
liknande satt med hjalp av den dvre retraktorra-
men. Den dvre retraktorramen har guldanodisering
pa kragen for att den ska vara latt att identifiera.

» Placera den 6vre retraktorarmen &ver den nedre
retraktorarmen och expandera och utvidga den
Ovre retraktorn pa ett liknande sdtt om sa dnskas.

Ramar kan inte byggas ihop

korrekt om de inte monteras i

VARNING ratt ordning!

» For mini-open-forfarande,
se till att den nedre ramen
(silverkrage) fors in forst.

» Om en andra ram ska
anvandas, for in den dvre
ramen (guldkrage) 6ver
och vinkelrdtt mot den
nedre ramen och se till att
ramarna kan byggas ihop
korrekt.

Bladbyte

» Bladldangder och former kan &ndras pa platsen
genom anvandning av instrumentet som haller fast
bladet (ME381R).

» Innan du tar bort nagra blad, ta bort den mjuka
vdvnadens tryck pd retraktorbladen genom att
aterfora dem till deras parallella lage.

» For in roteringsarmen i retraktorn, dra tillbaka kra-

gen och vrid armen till uppratt lage.

» Genom att aterinfora den sista dilatorn halls den

mjuka vdvnaden pad plats medan retraktorbladet
byts ut.

For in retraktorbladets handtag i bladskarorna och
vrida ratten moturs, for att ta bort ett blad. Lossa
stéllskruven och ta bort bladet.

Om du vill infoga ett nytt blad, placera det nya bla-
det i retraktorarmen, dra at stillskruven och vrid
ratten for bladborttagning medurs for att frigéra
verktyget.

A

VARNING

Retraktorblad kan inte tas
bort eftersom vavnader som
dragits tillbaka trycker pa!

» Satt alltid tillbaka retrak-
torbladen till sitt vertikala
ldge innan du tar bort dem.

» Tryck fran vivnaderna pa
bladen kan gora det svart
att dra tillbaka kragen.
Anvand Blade Arm Rotator
for att minska trycket pa
tanderna under kragen
medan du forsiktigt drar
tillbaka kragen.
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Skador pa Blade Holder Instru-
ment eller C/C bladen pa grund

A

Sakra Lower Frame

Om sa 6nskas, kan retraktorns nedre armar fastas vid

its at fo bordsarmen.
VARNING a\: att ratten dragits at for > _ .
hart! » Fist bordsarmens anslutningsblock (ME382R) till
» Om ratten p3 bladhallarin- retraktorarmen (ME304R).
strumentet dras at for hart » Fist bordsarmens anslutningsblock (ME382R) till
blir det en onddig belast- bordsarmen (FF280R) genom att skjuta (ME382R)
ning pa gingorna och in i kragen och dra at ratten.
instrumentets skanklar och Spyder Retraktorn &r nu ansluten till bordsarmsen-
kan orsaka expansion av de heten.
kaudala kraniala bladen
som gor borttagning eller .
isdttning av bladet i Spyder Demontermg
FLIFLEGN CLUE) Frame Arm (ME300R-ME303R):
Belysning » Ta bort alla blad som &ar fiastade vid ramarmen

» Koppla, for ytterligare synlighet, in en ljuskalla till

antingen C/C Blade Light Rod Clip (ME387R) eller
M/L Blade Light Rod Clip (ME388R).

For battre synlighet, kommer det mittersta bladet
och M/L ljusklimman att ge bista synlighet.

A\

VARNING

Skador pa ljusklimman pa

grund av 6verhettning!

» Om en ljuskélla storre an
300 watt anviands kommer
det att leda till att ljuska-
beln och ljusklimman
overhettas.
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>

genom att lossa stallskruven.

Oppna laset for sparren och skjut bort Frame Arm
fran Mini-Open Frame Rack (ME304R).

Ta bort tumspérren fran Frame Arm.

Skruva loss stéllskruven s att den sitter kvar i hal-
lararmen, men &r helt lossad fran géngorna.

Dra tillbaka och vrid kragen 180° sa att den stannar
i det fasta stoppet i det tillbakadragna laget for
rengdring.

Blade Handle (ME381R)

>
>

Hall huvudet pa bladhandtaget uppratt.

Skruva loss muttern pa axeln proximalt mot hand-
taget.

Mutter lossnar fran gdngorna pa axeln.

Vrid ratten p& undersidan moturs tills huvudet/
axeln lossnar fran handtaget.

Ta bort huvudet/axeln fran handtaget.

Ta bort ratten fran handtaget.



Table Arm Pivot Connection Block (ME381R)

» Skruva loss muttern fran géngorna pa axeln bort
fran kontakten.

» Skruva loss hjulet fran anslutningsblocket.

Montering

Frame Arm (ME300R-ME303R):
» Skruva i stallskruvarna tills de sitter helt fast i gén-
gorna.
» Satt i tumskruvarna i Frame Arm-blocket.
» Satt fast Frame Arm pd Mini-Open Frame Rack
(ME304R):
- Vanster och hdger dvre ramarmar (guldkrage)
ska kopplas ihop med varandra.
- Vinster och héger nedre ramarmar (silverkrage)
ska kopplas ihop med varandra.
- Armen pa Frame Arm ska vara vénd bort fran
tdnderna pa kuggstangen.
- Tumskruvarna ska vara pa de bortre dndarna av
kuggstangen,
- Ramarmarna &r vinda inat.
» Dra tillbaka kragen och vrid armarna tills den kon-
kava ramen vénds indt, och stéllskruvarna pekar
utat och uppat.

Blade Handle (ME381R)

» Forin ratten i skaran pa undersidan av handtaget.

» Sitt i huvudet/axeln tills det nar géngorna inuti
ratten.

» Hall huvudet pa bladhandtaget uppratt.

» Vrid ratten medurs tills huvudet/axeln sitter fast
helt i handtaget.

» Rikta huvudet sa att tapparna pa huvudet passar
med skdrorna pa handtaget.

» Se till att huvudet sitter fast helt i handtaget.

» Skruva pa muttern pa handtaget distalt mot huvu-
det tills den &r helt paskruvad.

» Se till att bladhandtaget fungerar korrekt genom
att vrida ratten moturs for att 6ppna armarna och
medurs for att stdnga armarna.

Table Arm Pivot Connection Block (ME381R)
» Skruva pa hjulet pa blocket tills det sitter helt fast.

» Skruva pa muttern pa axeln mot kontakten tills den
sitter helt fast.

Validerad beredningsmetod

Allménna sakerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och inter-
nationella standarder och direktiv och de egna hygien-
reglerna for 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 féredra eftersom
rengdringsresultatet blir bdttre och sékrare dn vid
manuell rengdring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicin-
tekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en foregd-
ende validering av rengéringsprocessen. Anvindaren/
den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

Fér valideringen anvéindes den rekommenderade kemi-
kalien.

Tips

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

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet ~ finns  pd  Aesculaps  extrandt  pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes
i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara 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 grundrengé-
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. P& aluminium kan synliga ytférandringar
upptrada redan vid pH-virde >8 i anvdndnings-/
brukslésningen.

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 fore rengdring, se Demonte-
ring.



Rengéring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for
beredningsmetod

Risk for skador pa produkten
genom olampliga rengorings-/

OBSERVERA dfsinfektionsmedel och/eller
for hdga temperaturer!

» Anvind rengoring- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar
som &r godkédnda for (t.ex.
titan, hogvirdigt stal).

» Observera uppgifterna om
koncentration, temperatur
och verkningstid.

» Anvind lampliga rengorings-/desinfektionsmedel
vid vatrengoring. For att undvika skumbildning och
forsdmring av processkemins effekt: Skdlj produk-
ten noga i rinnande vatten fore maskinell reng6-
ring och desinficering.
» Utfor ultraljudsrengdring
- som effektiv mekanisk hjélp vid manuell reng6-
ring/desinficering

- som férrengdring av produkter med fasttorkade
rester fére maskinell rengéring/desinficering

- som integrerad mekanisk hjilp vid maskinell
rengdring/desinficering

- som efterrengdring av produkter med rester
som inte avldgsnats efter maskinell rengéring/
desinficering.
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Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengdring med m Rengbringsborste: t.ex. TAO11944 Kapitel Manuell rengéring/desinficering

doppdesinfektion B Engngsspruta 20 ml och underkapitel:

ME389T-ME393T Rendsr orodukt d i m Kapitel Manuell rengdring med dopp-
ME394T | eng(?r"pro u ) en me r?r iga . desinfektion

ME304R leder i &ppet ldge, eller rér samti-

ME380R digt pa lederna.

ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

ME387R

ME388R

Manuell rengdring med  m Rengdringsborste: TAO11944, Kapitel Manuell rengéring/desinficering
ultraljud och doppdesin- TE654202, eller GK469200 och underkapitel:

fektion B Engangsspruta 20 ml ®m Kapitel Manuell rengéring med ultra-
ME300R . L ljud och doppdesinfektion

ME301R ® Reng6r produkten med rorliga

ME302R leder i 6ppet lage, eller ror samti-

ME303R digt pa lederna.

ME381R

ME382R

Maskinell alkalisk rengd- m Lagg produkten i en tradkorg som  Kapitel Maskinell rengdring/desinficering
ring och termisk desinfi- 4r lamplig for rengdring (se till att  och underkapitel:

cering alla delar &r dtkomliga). m Kapitel Maskinell alkalisk rengéring
ME304R B Ligg produkten med 8ppnad led och termisk desinficering

ME380R a tradkorgen

ME319T-ME326T P gen-

ME387R

ME388R
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Inledande manuell ren-  m Rengdringsborste: Kapitel Maskinell rengéring/desinficering
gdring med borste foljt tex. TAO11944, TE654202, eller ~ med manuell frrengdring och underkapi-
av alkalisk rengdring GK469200 tel:
mefi mas|_<in och virme- Engéngsspruta 20 ml m Kapitel Manuell forrengdring med bor-
desinfektion ste
ME389T-ME394T* B Lagg produkten i en tradkorg som . . . »
ME327T-ME334T 4r lamplig for rengdring (se till att m Kapitel l\/_Iasklne-II élka!lsk rengdring
ME335T-ME341T alla delar ar atkomliga). och termisk desinficering
ME350T-ME356T B *Anslut komponenter med lumen
ME357T-ME364T och kanaler direkt till skélj-
ningsporten pa injektorvagnen.
m Hall arbetsdndarna 6ppna vid
rengdringen.
m Ldgg produkten med dppnad led
pa tradkorgen.
Inledande manuell ren-  m Rengdringsborste: Kapitel Maskinell rengéring/desinficering

g6ring med ultraljud och
borste foljt av alkalisk
reng6ring med maskin
och vdrmedesinfektion
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

t.ex. TAO11944, TE654202, eller
GK469200

B Engangsspruta 20 ml

B L&gg produkten i en tradkorg som

arlamplig for rengGring (se till att
rengGringsvitskan/vattnet kom-
mer &t dverallt).

Anslut detaljer med lumen och
kanaler direkt till injektorvagnens
speciella spolningsanslutning.
Hall arbetsandarna 6ppna vid
rengdringen.

Lagg produkten med 6ppnad led
pa tradkorgen.

med manuell forrengéring och underkapi-

tel:

m Kapitel Manuell forrengéring med
ultraljud och borste

B Kapitel Maskinell alkalisk rengéring
och termisk desinficering
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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 rengéring och/
eller desinficering att det inte finns nagra rester pa
synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsprocedu-
ren vid behov.

Manuell rengdring och avtorkningsdesinficering

| - - DV -

Rengoring RT
(kallt)
Il Torkning RT - - - -
1 Avtorkningsdesin- - >1 - - Meliseptol HBV dukar 50 % pro-
ficering pan-1-ol
v Avslutande skalj- RT 0,5 - TAV -
ning (kallt)
Vv Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
Fas | Fas llI

» Rengdr ev. med en lamplig rengdringsborste i rin-
nande kranvatten tills det inte langre syns nagra
rester pa ytan.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengéringen.

Fas Il

» Torka produkten under torkningsfasen med |amp-
liga tilloehor (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for reng6ring och desinficering.
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» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk
for engangsbruk.

Fas IV

» Skolj de desinficerade ytorna efter den foreskrivna
verkningstiden (minst 1 min) i rinnande totalt
avsaltat vatten.

» Lat aterstadende vatten rinna av tillrdckligt.



Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med |amp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for reng6ring och desinficering.

Manuell reng6ring med doppdesinfektion

Desinficerande RT (kallt)
rengdring

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 skdlj-  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.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande des-
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 ar lampligt.

>

>

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid reng6ringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 gdnger med den aktivt rengérande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Fas I

>

>

>

Skdlj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.
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Fas Il » Skolj lumen minst 5 ganger med en passande

» Drénk in produkten helt i desinfektionslésningen. engangsspruta.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster- ~ » Lat aterstaende vatten rinna av tillréckligt.
skruvar, leder etc., vid desinficeringen. Fas V

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en [amp-
lig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
fuktas.

» Torka produkten under torkningsfasen med lamp-
liga tilloehor (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for rengdring och desinficering.

Fas IV

» Skolj avfigenom produkten helt (alla dtkomliga
ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

Manuell reng6ring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengdring  RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

] Mellanskdljning RT (kallt) 1 - DV -

[} Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umforeningar, pH ~9*

v Avslutande skdljning RT (kallt) 1 - TAV -

\' Torkning RT - - - -

DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» L3s informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.
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Fas |

» Rengor produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

» Rengor produkten i [6sningen med en ldmplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola direfter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 gdnger med den aktivt rengorande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drédnk in produkten helt i desinfektionslésningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 gdnger med hjélp av en ldmp-
lig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande
engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lamp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for reng6ring och desinficering.
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Maskinell rengdring/desinficering

Tips Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid ~ Den rengdrings- och desinfektionsapparat som
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet — anvdnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning  det.

motsvarande DIN EN ISO 15883).

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengdrings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskoljning <2577
I Rengéring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <50 anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pa ytor som
gar att se.
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Maskinell neutral eller milt alkalisk rengdring och termisk desinficering

Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV Neutral:
m Koncentrat:
- pH-neutral
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %*
Milt alkaliskt:
m Koncentrat:
- pH=95
- <509 anjoniska tensider
m 0,5-procentig 16sning
i Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings-
och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pa ytor som

gar att se.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsprocedu-

ren vid behov.
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Maskinell rengéring/desinficering med manuell forreng6ring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning
motsvarande DIN EN ISO 15883).

Manuell forrengdoring med borste

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som
anvdnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-

det.

Desinfice- RT (kallt) >15 2 Koncentrat fritt fran aldehyder,
rande fenoler och kvartdra ammonium-
rengdring foreningar, pH ~9*

] Skoéljning RT (kallt) 1 - DV -

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed

» L3s informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande des-
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.
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» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionslosningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj avfigenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skéljningen.



Manuell forrengéring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengdring RT (kallt) >15

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

Skéljning RT (kallt) 1

DV:
RT:

Dricksvatten
Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

>

Las informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
gdring och desinficering.

Fas |

>

Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

Borsta dven alla €j synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

>

>

Skdlj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.
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Maskinell alkalisk rengoring 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
W Brukslosning 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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Maskinell neutral eller milt alkalisk rengdring och termisk desinficering

Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25/77

Rengéring 55/131

10

TAV

Neutral:
m Koncentrat:

- pH-neutral

- <5 0 anjoniska tensider
W Brukslosning 0,5 %"
Milt alkalisk:
B Koncentrat:

- pH=95

- <509 anjoniska tensider
B 0,5-procentig |6sning

Mellanskéljning >10/50

TAV

Termodesinficering 90/194

TAV

Torkning -

Enligt program for rengdrings- och
desinfektionsapparat

DV:

TAV:
*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pa ytor som

Dricksvatten

Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

gar att se.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsprocedu-

ren vid behov.
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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.

» Ldgg omedelbart undan skadade produkter eller
produkter som dr ur funktion och skicka dem till
Aesculap Technical Service, se Teknisk service.

» Montera demonterbara produkter, se Montering.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande pro-
dukter.
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Férpackning

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

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstall
eller lagg den pa en lamplig tradkorg. Se till att
befintliga eggar ar skyddade.

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

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

Angsterilisering

Tips

Produkten kan steriliseras bdde i demonterat och mon-
terat skick.

Tips

Undvik brott pd grund av spénningskorrosion 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 steriliseringsprocess:

- Demontera produkten

- Angsterilisering genom fraktionerad vakuum-
process

- Angsteriliseringsapparat enligt DIN EN 285 och
validerad enligt DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med anvédndning av fraktionerad
vakuumprocess vid 134 °C/hélltid 5 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en ang-
sterilisator: Se till att maximal tillaten last i ang-
sterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar inte
dverskrids.



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 namnda
adress.

Avfallshantering

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

UHcTtpymenTbl S*® MIS Spyder

Jlerenpa

1 [dwunatatop TKaHen 6; 10; 16,5 20; 24 mm
(ME389T-ME393T)

2 PykoAaTka gunatatopa TKaHen (ME394T)

3 BepxHee npasoe nneyo gyrn (ME300R)

4 BepxHee nesoe nneyo gyru (ME301R)

5 HwxHee npasoe nneuo ayrn (ME302R)

6 HwxHee nesoe nneyvo ayru (ME303R)

7 ManowvHBa3usHaa pama ana ayr (ME304R)

8 BpawaTtenb nneya ayru (ME380R)

9 PykoaTka 3epkana (ME381R)

10 OnopHbI 6NOK COeAVHEHNA C KPOHLUTENHOM
ctona (ME382R)

11 K/K ne3sue 16,5x40 mm-16,5x110 mm (ME342T-
ME349T)

12 K/K nessue 20x40 Mm-20x110 mm (ME365T-
ME372T)
13 K/K ne3sue 24x40 mm-24x110 mm (ME319T-

ME326T)

14 3axum Ona KpenneHna UCTOYHMKa ceeTa K K/K
3epkany (ME387R)

15 3aKuUM AnAa KpenneHua NCTouHmKa ceeta K M/J1
3epkany (ME388R)

16 N3orHytoe M/J1 3epkano 7x40 mm-7x100 Mm
(ME278T-ME293T)

17 N3orHytoe M/J1 3epKkano 20x40 mm—20x100 Mm
(ME373T-ME379T)

18 JenbtoBUAHOE 3epKano 7x17x40 mm—
7x34x110 mm (ME327T-ME334T)
19 [lenbtoBrgHoe 3epKano 20x26x40 mMm—

20x43x110 mm (ME357T-ME364T)
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CumBOJbI HA NpoAyKTe u Yna-
KOBKa

A

MpyumMmeHMO K Ha6opy NHCTPY-
MeHTOB Spyder

> CM. TakKe pPYKOBOACTBa MO 3KChyaTauum
OTAEeNbHbIX KOMMOHEHTOB U MHdoOpMauuio o
COBMECTMMOCTU MaTepuanoB B cetu Extranet
KOMMaHun Aesculap no appecy
www.extranet.bbraun.com

BHuMaHue, cumBoN Npeaynpexae-
HYA o6LIero xapakrepa
BHuMaHwue, cobniopatb TpeboBa-
HVISi CONPOBOANTENbHOMN [OKYMEH-
Tauun

Ha3HaueHune

Habop uHcTpymeHToB S* MIS Spyder npepHasHa-
YeH 1A NCNOoNb30BaHMA BO BPEMA onepauun 3ag-
Hero apTpofesa MOACHUYHOrO OTAeNa MO3BOHOY-
HUKa B COYeTaHuM C cuctemMamm S* System c uenbto
peTpakuumMm MArkUx TKaHen u obecnevyeHus
JocTyna K onepupyemoin obnactn. MHCTpymeHTb
MOTyT ObITb MCMONb30BaHbl MO0 AN MaloVHBa-
3UBHOW XMPYpPru, Nnbo ANA YPECKOXHOTo AOCTYNa
K HOXKe M03BOHKa.



MNMocTtaBnaembie pasmepbl

[wnnaTaTtop TKaHen 6 MM
10 Mm
16,5 Mm
20 Mm
24 Mm
K/K 3epkano petpak- 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 Mm
Topa Spyder 16,5x50 Mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 MM 20x60 mm 24x60 Mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 Mm
16,5x80 mm 20x 80 mm 24x80 Mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 Mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 Mm
MN3ornyToe M/J 3ep- 7x40 mm 20x40 mm
KaJio peTpakropa 7x50 mm 20x50 mm
Spyder 7x60 MM 20x60 Mm
7x70 Mm 20x70 mm
7x80 Mmm 20x80 mm
7x90 Mmm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
[HenbToBNAHOE 3€p- 7x17x40 mm
Kano 7x19x50 mm
7x22x60 Mm
7x24x70 Mmm
7%27x80 MM
7x29x90 Mmm
7x31x100 mm
7x34x110 mm
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Aesculap®
UHcTtpymenTbl S*® MIS Spyder

MpaBunbHoe o6palleHne n
NOAroToBKa K NCNOJIb30BaHUIO

» W3pgenve v npuHapgneXxHocTn paspelsaeTca

JKcnnyaTtayums

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHUA

npneBoanTb B ﬂeﬁCTBMe N NCNONb30BaTb TONbKO

u/mnn c6oes B pa6oTe!
» Kaxpabini pa3s nepeg npu-

nMuam, VMEeLMM COOTBeTCTBYIolee 06pa3o- BHUMAHUE T G T s
BaHWe, 3HaHWUA UKW ONbIT. - ¢yHKqMo:anb:oc1b.
MpoyecTb  MHCTPYKUMIO MO  MPUMEHEHMIO,

cobniopatb copepxalunecs B Het TpeboBaHNA  Nunataumn

1N COXPaHUTL ee.

» BbinonHuTe pacluMpeHrie OKOMOMO3BOHOUHbIX
MpuUMeHATb M3fenne TONbKO MO HasHaueHwio, MbIUL HauMHWTEe C Aunatatopa  TKaHel
M. HazHaueHme. (ME389T) HauMeHbluero avametpa (6MMm) 1
HoBoe, Tonbko uTO MoOCTynuBluee C 3aBopa NpoJoMXKaliTe pacluMpeHmne BrOTb A0 AOCTH-
vsfenue cnefyet OuUCTUTL (BPYUHYlO wau XKeHnA AuameTpa KpaHuWo-KaypanbHbix (K/K)
MALWMHHBIM CNOCco60m) nocne yaaneHus TpaH- 3epKan peTpakTopa, KoTopble Bbl cobupaeTech
CMOpTMPOBOYHON yNaKOBKN N Nepeq nposene- ucnonb3oBatb (guameTtp 16,5mMm, 20 MM 1nn
HVIEM NepBON CTepUNM3aLum. 24 MM).
Hosoe wuspenve, Tonbko 4To MoCTynuBlIEE C b oy HEOBXOAUMOCTU K KaXOMy AUAATaTopy

3aBoda-n3rotosuTena, Wi Hemcnosib3oBaBlle-
eca usgenne XpaHnTb B Cyxom, HACTOM W 3aLin-
LEeHHOM mecTe.

Ka)K,D.bIIZ pa3 nepea ncnosiboBaHMeM mnsgenuva
HeO6XO,EI,VIMO npoBoanTb €ro oCcmMoTp, npose-
PAA Ha Hanuume: pacwaTaHHbIX, NOrHYTbIX, CNO-
MaHHbIX, MOTPeCKaBLUUXCA, U3HOLWEHHbIX 1in
OTIOMUMBLUNXCA p,eTane|7|.

MOXHO NoACOeANHNUTDb PYKOATKY AnnataTopa.

BBefieHne HUXKHe Ayry M KpaHUO-KayaanbHOro
(K/K) 3epkana

>

Mocne BBeAeHWA nocnegHero Awnatatopa, C
MOMOLLbIO MHAMKaTOPa ry6uHbI Ha AnnataTope
BblbepuTe [JIMHY KpaHuo-KaypanbHbix (K/K)
3epKan peTpakTopa.

Henb3a ncnonb3osatb NoBpexaeHHoe namHen- P BcTasbTe K/K 3epkana B COGPaHHYI0 HUXHIOW
cnpasHoe wu3fenve. MoBpexaeHHoe u3penve pyry (ME302R, ME303R, ME304R). [ina storo
cpasy xe oTobpaThb 1 ygannTb. ocnabbTe YCTaHOBOYHBIN BUHT, GUKCUPYIOLLMIA
MNoBpexaeHHble AeTanu cpasy e 3aMeHATb 3€pKana B Ayre, 1 3aTeM 3aTAHNTE €ro.
OPUIHaNbHbLIMU 3aNacHbIM YacTAMM. > 3aKkpoiTe peTpakTop TakumM 06pa3om, YToObI
€ro 3epKana obpasoBanu TpyoKy.
» BcTaBbTe 3epKana no nocneaHemy avnaratopy
1 U3BNEKUTE AMnaTaTop TKaHe.
> Pa3BeaunTe HXKHME NNeYn PeTpaKTopa, BpaLyan
6apallKoBble BUHTbI Ha peTpaKkTope.
» PacwwpeHue 3epKan HUXKHEro peTpakTopa
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MO>HO BbIMOJIHUTbL C MOMOLLbIO BpallatoLaTe-
nei nney ana petpaktopa (ME380R). Ytobbl
paclinpunTb 3epKara Ha KOHYC, BCTaBbTe Bpalla-
lolMe Mneun B peTpaKkTop 1 NOBEpHUTE nneymn
BHYTPb.



OnacHoOCTb pa36opku unm

3acTpeBaHUA ManonHBa-

3UBHOI Ayry BCnepacTBne

Hel0CTaTOYHOrO 3aKpense-

HUA 3epkan!

» [pu BcTaBKe 3epKan B
nneum ayr Bcerga pukcu-
pyiiTe NX Ha mecTe,
3aKpyTUB NafbLammn
YCTaHOBOYHbI BUHT,
YTO6bl OHU He BbICKOJb-
3HYNUN BO BPeMsA UCNob-
30BaHuA.

BHUMAHME

» He cnepyet cnnwkom
CIbHO NPUXNMaTb 3ep-
KaJo K nnevy ayrm,
MOCKOJ/IbKY 3TO MOXeT
npuBecTM K 3acTpesa-
HUIO 3epKaia N TPYAHO-
CTAM NpM N3BNIEYEHNN.

OnacHOCTb NOBPEXAEHNA

OKpY»alowWwuX MbilL U MAr-

KUX TKaHell 3epKaiiaMmm peT-

pakTopal!

» 3epkana He cnepyerT pas-
BOAUTD CINLUKOM
LWINPOKO.

BHUMAHUE

BBegieHue BepxHeli gyru u meguanbHo-naTe-

panbHoro (M/J1) sepkana

» M/J13epKana BepxHero peTpaktopa MoryT 6biTb
BCTaBfIEHbl, KaK 3TO OMWUCaHO Bbllle, Npwu
MCMONb30BaHNN BepXHeN Ayrn peTpakTopa.
[ina 6onee npocToi naeHTMdGUKaLMN Ha pyre
BEPXHEro peTpakTopa ecTb KoNbLo, aHOAUPO-
BaHHOE 30/10TOM.

» [lomecTTe nneyo BEPXHEro peTpakTopa
NoBepX Nneya HUXKHero peTpakTopa, Npu Heob-
XOLMMOCTU pa3BefuTe 1 paclupbTe Ha KOHYC
BEPXHUI PETPaKTOpP, Kak 3TO ONM1CaHO BbILLE.

MpaBunbHasA nocagka ayr
MOXeT He yAacTca, ecnn
BHUMAHUE AY™ co6paHbl B HeHage-

XKawem nopapake!

» [lpun BbINONHEHUN Mano-
WHBa3NBHbIX BMeLla-
TeNbCTB HDKHAA Ayra (c
cepe6puncTbiM KONbLIOM)
AOJNKHA BBOAUTbCA Nep-
BOM.

» Ecnu Tpebyetcsa ncnonb-
30BaTb BTOPYIO Ayry,
BCTaBbTe BEPXHIOI0 Ayry
(c30M10TUCTBIM KONIbLIOM)
noBepX HMKHeN Ayru n
nepneHAnKyNApHo, y6e-
AVBLUNCDb, YTO Ayru npa-
BWIbHO BCTaBUNMNCb ApYyr
B Apyra.

3ameHa 3epKana
» Wcnonb3oBaHne pepxatensa 3epkan (ME381R)

no3BonAeT MeHATb ANVHY 1 GopMy 3epKana B
ornepaLoHHOM rore.

Mepen ussneueHvem nobbIx 3epkan ymeHb
WnTe jaBrieHne MATKUX TKaHel Ha 3epKarna peT-
paKTopa, BEpHYB VX B MapasenbHoe nonoxe-
Hue.

BcraBbTe nnevo Bpalatens B peTpakTop, OTTA-
HWTE MO HanpaBneHUIo K KOMbLy 1 MOBEpPHUTE
nieyo B BepTUKaNbHOE NONOXKeHNe.

YnepxaTb TKaH! BO BPeMA 3aMeHbl 3epKan peT
pakTopa MOMOXET TOBTOPHOE BBefeHne
rocneaHero gunartaropa.

YTob6bl yianuTh ne3sue, BCTaBbTe PYKOATKY ne3-
BWA peTpaKkTopa B KaHaBKM /1e3BWA 1 noBep-
HWTE rOJIOBKY MO YacoBo cTpenke. OTBUHTUTE
YCTaHOBOYHbIV BVHT 6€3 rofioBKY U BbIHbTE J1e3-
BUe.
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Y106bl BCTaBUTL HOBOE 3epKano, yCctaHOBUTE
€ro B njieyo peTpakTopa, 3aTAHUTE YCTaHOBOY-
HbIA BUHT 1 NOBEPHUTE PYUKY NHCTPYMEHTa ANnA
n3snevyeHnA 3epkKana no YyacoBon cTpenke onAa
OTCOeANHEHUA NHCTPYMEHTA.

A

HeBo3MOXHOCTb N3BNEYb
3epKaJia peTpakropa Bcnea-
CTBUe AaB/ieHUA, OKa3biBae-
MOrO paclipeHHbIMM TKa-
HAMMK!

» lepep nsBnevyeHnem
3epKan peTpakropa
BCeraa Bo3BpaljanTe nx
B BepTUKaJibHoe nono-
KeHue.

» [laBneHune, okasbiBae-
Moe TKaHAMM Ha 3ep-
Kana, MoXeT 3aTpyAHUTb
peTpakumio Konbua. C
MOMOLLbIO BpaljaTens
nneva nesBus ocnabbre
AaBneHue Ha 3y6eL nog
KOJIbLIOM U OCTOPOXKHO
pacwmpbTe KOnbLo.

OnacHOCTb NOBpPeXAEeHNA
Aepxartena sepkanaunu K/K
3epKan BcefcTBme nsbbi-
TOYHOrO 3aTArMBaHusA
pyuku!

» WN36bITOYHOE 3aTArMBa-
HIe PYyYKWN Ha AiepXKaTene
3epKasa cosfjaeT usnmi-
HIOI0 Harpy3Ky Ha pesb6y
1 3aXKUMbl AepXKaTens,
YTO MOXKET NpMBECTU K
pa3sBeAeHUIo KpaHuo-
KayAanbHbIX 3epKan,
AenatowemMy HeBO3MOX-
HbIM U3BJIEYEHNE NN
BCTaBKy 3epKaJl B njie4o
Aayrm Spyder.

A

OcBeweHne
» [nAa co3paHvsa LOMNONHUTENIbHOrO OCBELLEHUs

3aKpenuTe UCTOYHUK CBETA Ha 3aXKNMe CTePXKHSA
ANA KpenneHua NCTouHnKa ceeta K K/K 3epkany
(ME387R) unu Ha 3a>kmme CTepXHA ANa Kpense-
HMA CTOYHUKa cBeTa K M/J1 3epkany (ME388R).
Havnyywas BMAMMOCTb OCYyLWeCTBAAETCA Mnpu
ncnonb3oBaHuy M/J1 3axuma AnA UCTOYHMKA
CBeTa 1 MeMaNibHOro 3epKana.

A\

BHUMAHUE

OnacHOCTb NOBpPeXAeHUs
3aXXKMMa UCTOYHMKA CBeTa
BCNieACTBMe neperpesa!

» Wcnonb3oBaHune NCTou-
HMKa CBeTa MOLHOCTbIO
6onee 300 BT moxeTt
NpUBECTU K Ypesmep-
HOMY HarpeBaHUIO CBe-
TOBOAHOro Kabensa n
3aKMMa ANA NCTOYHNKA
cBeTa.

DduKcauua HUKHel ayrn

Mpu Heob6XOANMOCTU HIKHUE MAeUN peTpakTopa
MOXHO NMPUKPENUTb K KPOHLUTEHY CToNa.

» [pukpenuTte 610K COEAUHEHUA C KPOHLITEN-

HOM cTona
(ME304R).
MpukpennTe 6NOK COEAUHEHWUA C KPOHLUTEN-
HoM cTona (ME382R) K KpoHLWTeiHy cTona
(FF280R), 3apBuHyB 6nok (ME382R) B KonbLO 1
3aTsIHYB PYUYKy.

Tenepb peTpakTop Spyder
COBPaHHOM KpPOHLUTEHE cToNa.

(ME382R) Kk nneuy peTpakTopa

3aKpenieH Ha



JdemoHTax

Mneuo ayrn (ME300R-ME303R):

>

>

CHUMWTE 3epKana, 3akpensieHHble He nneve
Llyr, ocnabuB yCTaHOBOYHbIN BUHT.

OTKponTe 6apallKoBblii 3aXXUM W BbIABUHbTE
naeyo Ayru N3 MasonHBas1BHONM pambl AN Ayr
(ME304R).

BblHbTe CTOMOPHbBIN MEXaHN3M M3 KPOHLUTEHA.
OTKpYTWTE YCTaHOBOYHBIA BWMHT Takum obpa-
30M, YTOObl OH HaxoAWCA B yAepPKUBAaeMOM
nneye, HO NOTHOCTbIO BblleN U3 3aLenneHna co
cBOel pe3b6oi.

OTBefmMTe KONbLO 1 NoBepHUTe ero Ha 180° Tak
4TO6bl OHO YAEPXMBANOCH YNOPOM-OrpaHNym-
Tenem B OTBEAEHHOM MONOXEHUW, YTO MO3BO-
JINT BbIMOHUTb OUYNCTKY.

PykoAaTKa 3epkana (ME381R):

>

>

>
>

[lepXute ronoBKy PyKOATKW 3epKana BepTu-
KanbHo.

OTKpyTWTe railky Ha CTep)KHe B MPOKCUMalb-
HOM HarnpaBsfiEHUN B CTOPOHY PYKOATKN.

laiika [oMKHa BbINTW U3 CLenneHnn ¢ pe3bboit
Ha CTepXHe.

MoBopaumBaiiTe pyuyky B HIDKHEN uactu B
Harpas/ieHUN NPOTVB YaCOBOWN CTPENKY, NMOKa
rofioBKa CO CTEPXKHEM He OTCOEAUHATCA OT
PYKOATKN.

CHUMUTE FONTIOBKY CO CTEPXKHEM C PYKOSATKN.
CHUMUTE PYYKY C PYKOATKN.

OnopHbIit 610K coeANHEHNA C KPOHLUTEINHOM
crona (ME381R):

>

>

CKpyTuTE raiiky C pe3bbbl Ha CTEpXHE U CHU-
MWTE C KOHHEKTOpa.
CKpyTWTE KONECUKO C COEAUHUTENBHOTO 6/10Ka.

MoHTaXx

Mnevo pyrn (ME300R-ME303R):

» 3aKpyTuTe YCTaHOBOYHbIE BUHTbI, YTOObI OHM
MONHOCTbIO BOL/N B CLieNeHNe C pe3bboi.

» YCTaHOBUTE BUHTbI C HaKaTaHHOW rONOBKOMN B
610K KpOHLUTENHA.

» OpeHbTe Nneyo [yrv Ha MaNoVHBa3NBHYIO pamy
ana pyr (ME304R):

- JleBoe v NpaBoe BepXHUe nneun ayr (c 3o5o-
TUCTBIMU KOMbLiaMM) AOJIKHBI ObITb B Nape
Apyr C APYrom.

- JleBoe 1 NpaBoe HMXHVe Nneun ayr (c cepe-
6pPUCTbIMM KOMNbLiaMu) AOITKHBI GbITb B Nape
Apyr C APYrom.

- [Mneyo ayrun fonxHo 6biTb 0bpaLyeHo B CTo-
pOHy OT 3y6Lia Ha pame.

- bapaluKoBble BUHTbI AOMIKHbBI HAXOANTLCA Ha
ANCTaNbHbIX KOHLLAX paMmbl.

- [Mneun pyr [OMXHbI ObiTb HanpasneHbl
BHYTpb.

» OTBeguTe KONbLO M MOBEPHUTE Mieun Takum
obpaszom, uTO6Gbl BOrHYTOCTb AyruM Obina
HanpaBsfieHa BHYTPb, @ YCTAaHOBOYHbIE BUHTbI —
HapyXy 1 BBEPX.

PykoaTka sepkana(ME381R):

» BctaBbTe pyuKky B Ma3 B HVKHEN YacTW PyKo-
ATKN.

» BcTaBbTe rofioBKy €O CTEPXKHEM TaK, YTOObl OHU
BOLLJIM B CLiEMIEHNE C Pe3b60ii BHYTPU PyUKM.

» [lepxuTe ronoBKy PYKOATKW 3epKana BepTu-
KanbHO.

» [loBopauuBaiTe pyuyky B HampaBneHUM Mo
4acoBOW CTPEJIKe, MoKa rosioBKa Co CTePXKHEM
He BOMAYT B NOSIHOE CLieMNIeHNe C PyKOATKOM.

» OpueHTMpYITe rofIoBKy Taknum obpa3om, 4TobbI
WTMPTbI Ha FrONOBKE COEAVNHMIINCD B Ma3aMu Ha
pyKoATKe.

» YbeanTecb, YUTO ronoBKa BOLUNA B NOJIOe CLie-
NieHne C PyKOATKOM.
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» 3aKpyTuTe raiiky Ha PyKOATKe B AMCTaNbHOM
HanpaBneHnn B CTOPOHY FOMIOBKW A0 ee Mos-
HOro HaBMHYMBaHWA.

» Y6eanTecb B Hapnexaiiein paboTte pyKoATKM
3epKana, MOBEPHYB PyuKy MPOTVB YacoBOM
CTPenKku Ana packpbiTUA niey 1 no 4acoBoMn
CTpenkKe ANA X 3aKpbITUA.

OnopHblil 610K cOefANHEHNA C KPOHLUTEINHOM

crona (ME381R):

» HakpyTute Ha 610K Konecrko, 4Tobbl OHO Mos-
HOCTbIO BOLL/O B 3aLernieHne.

» HakpyTuTe raiiky Ha cTepXeHb No Hanpasne-
HMIO K KOHHEKTOPY, 4YTOObl OHa MOMHOCTbIO
BOLLJIa B 3aLlenneHve.

BannnpupoBaHHbIN MeTOp,
o6paboTkn

O6ume ykasaHUA No TexHUKe 6e3ona-
CHOCTM

YkasaHue

Cobnodams HAYUOHANNbHbIE NPEONUCAHUSA, HaYUo-
HaJlbHble U MeX0yHapOoOHble HOPMbl U OUpekmussl, a
makxxe cobcmeeHHeble 2u2ueHu4eckue mpebo8aHus K
obpabomke uzdenud.

YkasaHue

B cnyuae, ecnu nayueHm cmpaddem 60/1€3HbI0
Kpolugenooa-Akoba (BKA) unu ecms nodospeHus
Ha BKA, unu npu uHbIx 803MOXHbIX 8dpuaHmax,
Heobxodumo cobmodame delicmeyloujue HaAyuo-
HasbHble HOpMAMuBHble npednucaHus no obpa-
6omke MedUUUHCKUX u3denud.

YkazaHue

Buibupas mexdy mawuHHol u py4yHol oqucmkod,
Heobxo0umMo omoams npednoymeHue MAawuHHOU
obpabomke, mak KaK 8 3mMom cjyyae pesyiomam
04UCMKU JTyqwe U HadexHee.
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YkaszaHue

Cnedyem npuHAmMs 80 8HUMAHUe Mmom (akm, 4Ymo
ychewHas o6pabomka OdHHO20 MeOUYUHCKO20
usoenus moxem bbims obecneyeHa MoJsbko nocse
npedsapumesibHO20 ymeepx0eHus npoyecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3 3MO Hecem NoJib3o-
samesib/nIUYo, Npogodsauee 06pabomky.

Jna ymeepxoeHus ucnosb308auce peKoMeHO08aH-
Hble XuMuyveckue Mamepuariel.

Ykasarue

Ecnu okoHYamenvHas cmepunu3ayus He 8biNOJIHA-
emcs, Heo6X00UMO UCN0J1b306aMb NPOMUBOBUPY-
CHoe Oe3uH@uyupyroujee cpedcmao.

Ykazanue

AKkmyansHyto uHgopmayuio 06 obpabomee u coeme-
cmuMocmu ¢ Mamepuanamu cM. makxe 8 cemu
Aesculap Extranet no aopecy
www.extranet.bbraun.com

YmeepxoOeHHbIli Memod naposoli cmepunuzayuu
NpUMeHANCA 8  CMepusibHbIX  KOHMeliHepax
cucmemel Aesculap.

O6wume yKkasaHusa

3acoxwme unu MpUAWMWLKE MoCie onepauum
3arpA3HeHNA MOTYT 3aTPYAHWUTb OUUCTKY UK cae-
natb ee HeapdeKTUBHOW M BbI3BaTb KOppo3uto. B
CBA3M C 3TUM HeJNb3A NpeBbIWaTb NHTepBas, paBs-
HbIN 6 Yacam, Mexzy NpuMeHeHnem 1 06paboTKoiA,
Henb3A MPUMEHATb PUKCUpylolwme TemnepaTypbl
npefBaputenbHoii 06paboTku >45°C 1 Henb3s
ncnonb3osaTh GUKCHpYoLWMe Ae3uHpMLmMpyoLmne
cpencTBa (Ha OCHOBE aKTWBHbIX BELLECTB: asbfe-
rva, cnupT).

MNepeposupoBka HeNTpPan“3aTopoB WM 06X
YNCTALWMX CPEACTB MOXET Bbl3BaTb XMMMUYeCcKoe
noBpexaeHue n/unu obecLBeunBaHie CAeNaHHoOM
nasepom HaAmucu Ha HepKaBewlLuel CTanu, 4YTo
cfenaeT HeBO3MOXHbIM ee NpouTeHVe BU3yalbHO
WM MaLLIWHHBIM CNIOCOB0M.



Mop BO3LENCTBUEM XNOPaA UK XNOPCOAepPKaLLnx

OCTaTKOB, COLEPXKaLMXCA, HAaNpUMep, B 3arpssHe-

HUAX, OCTABLIMXCA MNOC/E Onepauunm, B 1eKapcTBax,

pacTBopax NMoBapeHHO conu, B BOAE, UCMONb3ye-

MOV ANsl OUYNCTKU, fe3nHPeKUMN 1 CTepunmnsaumm,

Ha Hep)KaBeloLeln CTain MOTyT BO3HUKHYTb o4arn

KOpPO3MKn (ToUYeyHas Kopposwusa, Koppo3us nog

Hanps>keHVeMm), 4YTO NpuBefeT K paspylueHuto

nspenua. Ana yaaneHunsa stmx 3arpasHeHuin Heobxo-

OMMO B [OCTAaTOYHOW CTeneHu BbINOAHWUTL MpPO-

MbIBKY MOJIHOCTbIO 06€CCONeHHO BOAOW 1 3aTeM

BbICYLUNTb U3Aenne.

Mpn Heo6XOANMOCTM AOCYLINTD.

Pa3pelwaetca ncnonb3osatb B pabouem npouecce

TOJbKO Te XMMIKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI U JoMy-

LeHbl K ncnonb3osaHunio (Hanp., gonyckun VAH nnn

FDA nn6o mapkupoBska CE) n pekomeHf0BaHbl Npo-

n3BOAMTENEM XVMUKATOB C TOUKM 3PEHUs COBMe-

CTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykasaHusa no npmume-

HEHUIO MPOU3BOAUTENA  XUMUKATOB  AO/MKHbI

CobI0AaTbCA HEYKOCHUTENbHO. B MpoTnBHOM Cry-

yae MOTyT BO3HWKHYTb pa3finyHble Npobnembi:

B lI3MeHeHMA BO BHEWHEM BMAE MaTepuanos,
Hanpumep, obecLBeuMBaHMe WM WU3MEHeHne
LBeTa AeTanei, U3roToBNEeHHbIX 13 TUTaHa Un
anioMuHuA. Korga peub nget o6 antommHum, To
BMAVMbIE V3MEHEHUS NMOBEPXHOCTEN U3 3TOro
MaTepuana MoryT NosiBUTbCA yxe npu pH-noka-
3aTene >8 [ANA  nNpumeHaemoro/pabovero
cocTaBa.

B Matepuan MoXeT 6bITb MOBPEXAEH, Hanpumep,
KOPPO3Ms, TPELYMHbI, Pa3pbiBbl, Npexaespe-
MEHHbI U3HOC UNK HabyxaHwue.

» [1nd OuMCTKM He nosb30BaTbCA MeTajyimye-
CKUMM LIeTKaMn WKW WHbIMU abpasuBHbIMU
CcpeacTBaMu, MoBpeXxpaloWwnMm NoBepPXHOCTb,
TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HMKaeT OMacHOCTb
Koppo3uu.

» [JlononHuTenbHO NoApoOHble yKasaHuA O TOM,
Kak o6ecneunTb TUIMeHWYHYI0, HafeXHYl 1
WaaALLyto/coxpaHaloLLyo MaTepuasbl NoBTOp-
Hyto 06paboTKky cM. www.a-k-i.org py6purka
ny6nukaumin, Rote Broschiire (KpacHas 6po-
wiopa) — "MpaBWbHbIA yXO[4 338 WHCTPYMEH-
Tamn".

JlemoHTaX nepep npoBeAeHNEM

o6paboTkn

» Cpasy xe nocne NpumMmeHeHNa AEMOHTNPOBATb
nigenve B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLUMEN.

» OTKpbITb U3AENNE C LWAPHMPOM.

MopgroTroBka Ha mecTte npuMmeHeHna

» HenpocmaTpuBaemble  MOBEPXHOCTM,  ecu
TaKOBbIE MEIOTCS, PEKOMEHAYETCA NPOMbIBaTh
NOMHOCTbIO 06ECCONEeHHON BOAOW, Hanpumep,
npv NOMOLLM OJHOPA30BOrO LWNpKrLa.

» [lo BO3MOXHOCTV MOMHOCTbIO yAanuTb BUAU
Mble MOCNEeONepaLMOHHbIE 3arpA3HEHUS NpU
NOMOLLM BNaXHOW 6€3BOPCOBOI YNCTALLEN can-
deTkn.

» TpaHCNOpPTVMPOBKA M3fenns B 3aKPbITOM yTUN
3aUMOHHOM KOHTelHepe B npepenax 6 4 gna
OUMNCTKN 1 Ae3nHbEeKLUN.

MoproroBKa nepep oUNCTKOM

» [lepen ouncTkol nsgenue cnepyet pa3obpatb,
CM. leMOHTaX.
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OuuncTtka/pesnHdekuymna

Cneuw¢wqecKwe YKa3aHuA no TexHuke

6e3onacHOCTU BO BpeMA 06paboTku

Bo3moxHO noBpexpaeHmne
n3penus B pesynbrarte npu-
MeHEeHWNA HeCOOTBETCTBYI0-
WUX YUCTALYMX 1 Ae3uHPU-
LupylowWmx cpeacTs n/mnn
BCNeACTBUE CNLIKOM BbICO-

OCTOPOXHO

Kol Temnepartypbi!

» Cnepyet ncnonbsoBatb
oynwaiowme u aesnHpn-

uuMpyoue CpeacTea,

paspelueHHble AnsA npu-

MeHeHMnA C MaTepua-

namu nsgenus (Hanp. ¢
TUTaHOM, BbICOKOKaue-

CTBEHHOW CTaNblo), B

COOTBETCTBMM C UHCTPYK-

LMAMYN NpON3BOAUTENA.
» CoGniogaTh yKasaHus no

KOHLIeHTpauuu, Temne-

paType 1 npoaonXu-

TeNIbHOCTU 06paboTKn.

» [lna npoBefeHus BNaxxHoON 06paboTKu n3genvs
NyTeMm ero NoJIHOro NOrPy}eHnA B OUNLLAIOLLNIA
pacTBOp UCNONb30BaTb Haanexalyne YnUCTS-
wre/pgesnHonumpytowe  cpefcrea.  Ytobbl
n3bexatb 06pa3oBaHWA NeHbl U yXyAlleHUs
30 GEKTUBHOCTM XUMUUYECKUX cpencTs: MNepen
npoBeAeHVeM MALUMHHON OUYNUCTKU W [e3UH-
deKkuMmM TIwaTeNbHO NPOMbITL U3Aenne NPoTo-

YHOW BOAOMN.
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MpoBecTn 06paboTKy yNbTPa3ByKOM:

B KayectBe 3PPeKTUBHOW MexaHU4ecKomn
06paboTKy, ZOMOJHsoLWen pyuHyto
oumncTKy/pesnHbexumio.

ONA NpeaBapuTenbHon 06paboTKn n3gennin
C MPUCOXIINMU 3arpsA3HEHUAMN — nepeq,
MAaLUNHHON OYNCTKON/pe3nHbeKLmen.

B KauyecTBE MEXaHUYeCcKon o6paboTKnm —
COCTAaBHOM YacCTV MaLUMHHON  OUYMCTKK/
nesnHdexumm.

ONA JONONHUTENBbHON OYMCTKN U3AeNnns, Ha
KOTOPOM MOC/Ie MaLMHHOWM OYNCTKN/[E3NH-
beKUnmM Bce e eLe 0CTaNnChb 3arpsa3HeHNs.



BannnanpoBaHHbIl MeTog OUNCTKU 1 Ae3nHdeKuun

PyyHas unctka c ony-
CKaHueM B fie3nHU-
LypylowuiA pactBop
ME389T-ME393T
ME394T

ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T
ME387R

ME388R

B LleTKa ona ounCTKM: HaNpumep,
TA011944

B OpHopa3oBbi WwWnpuy 20 mn

B 13genvie C NOABUXKHBIMM LAPHN

pPaMn YNCTUTb B OTKPbITOM COCTOA-
HUW N BO BPEMA NX OBUXKEHUA.

Paspgen PyuyHas ouncrka/pesunn-

dekuma n pasgen:

B Pa3pen PyyHas unctka c ony-
CKaHvieM B ie3uHOULMpPYOLWMiA
pactBop

PyuHas uncTka ynb-
TPa3BYKOM 11 NyTem
NOrpyXeHus B Ae3H-
duLmpyoWwmii pacTBop
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

B Yuncrawasn wetka: TA011944,
TE654202 nunu GK469200

® OpgHopasosbin wnpuy 20 mn

B V3genve C NOABMXHBIMM LIAPHU

pPaMn YNCTUTb B OTKPbITOM COCTOA-
HUW N BO BPEMA UX OBUXKEHUA.

Pasgen PyuyHas ouncTka/pesuH-

dekuma n pasgen:

B Pa3pgen PyyHas uncTka ynbTpas-
BYKOM 1 NyTeM ONyCKaHuA B
Le3nHOMUMpYoLWiA pacTBoOp

MalwmuHHan wenoyHasn
0UMCTKa U TepMnye-
cKan pe3uHbeKkuns
ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME387R

ME388R

B YKnagblBaTb U3fenue B ceTyaTyio
KOP3MHY, CneLuanbHo npeaHasHa-
UEeHHYI0 ANA NPOBEAEHUNA OUNCTKM
(He ponyckaTb, UTOObI Kakune-nn6o
3/1EMEHTbI M3AENUNA OCTANINCh Heo-
6paboTaHHbIMK).

| XpaHI/ITb nspenve C OTKpbITbIM LWap-

HWPOM B CETYATON KOP3UHE.

Pa3pen MalumHHasa ouncrka/pesnH-

dekuma n pasgen:

B Pasgen MawwnHHasA wenoyHas
OuUNCTKa U TepMrYecKan Ae3uH-
dekuymna
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BannnaupoBaHHblil
meToq

MpeaBaputensHas
OuNCTKa BPYYHYIO Mpu
MOMOLLM LWETKU U
nocseayoLas MaluvH-
HaA Wweno4Has
0OUMCTKa U TepMnye-
cKas gesuHoekuus
ME389T-ME394T**
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T

Ocob6eHHOCTN

Yucrawasn weTka: Hanpumep,
TA011944, TE654202 nnn GK469200

® OpHopasoBsbin wnpuy 20 mn

B YknagbiBaTb n3genvie B ceTyaTyio

KOP3MHY, CeuuanbHo npeaHasHa-
UEeHHYI0 ANA NPOBEAEHUA OUNCTKM
(He ponyckaTb, UTOObI Kakune-nnbo
3/IEMEHTbI U3[ENNA OCTaNNCh HEO-
6paboTaHHbIMK).

Ccbinka

Pa3pen MawwnHHan YncTka/pesunH-

deKuma c npeaBapuUTENbHON pyy-

HOWM YNCTKOWM 1 pa3gen:

W Pa3gen MNpepBaputenbHasn
YNCTKa LWETKON BPYUHYIO

B Pasgen MawwnHHasA wenoyHas
OuUNCTKa U TepMrYecKan Ae3uH-
dekuymna

ME350T-ME356T B ** KOMNOHEHTbI C NONOCTAMM 1
ME357T-ME364T KaHanamm nofCcoeanHaANTe Heno-
CpeACTBEHHO K MPOMbIBHOMY MOPTY
TPYOKU NHXeKTopa.
B OcTaBuTb paboure KOHLbl OTKPbI-
TbIMU ANA BbINOSHEHNA YNCTKN.
B XpaHuTb 13genne C OTKPbITbIM LWap-
HUPOM B CETYATON KOP3WHe.
I'Ipep,Bapl/lTeanaﬂ B Ywucrawas weTtka: Hanpumep, Pa3pen MawwnHHan LIVICTKa/ﬂe3VIH-
04MCTKa BPYUHYIO NPy TA011944, TE654202 unu GK469200 ~ PeKLMA C NpeBapuUTeNbHOM Pyy-
NMoMOLLM YNbTpa3ByKa . HOW YACTKOW 1 pasgen:
ln ynibTpassy ® OpHopasoBsbin wnpuy 20 mn pasA
W LETKN 1 nocnienyto- v B Paspen NpepBaputenbHasn
B YknafblBaTb 3fenve B CeTyaTtyio .
aa mallinHHaA A A Y UYNCTKa yNIbTPa3BYyKOM U LLLETKOM
LWeNoyHan ouncTKa 1 KOP3UHY, CneLmanbHo npeaHasHa- BpyuHyIO
TepMUUecKas 4e3nH- YeHHYIo N NPOBEeAEHS OUNCTKN m Pasnen MawmHHas WenouHas
dekums (He ponyckatb, UTO6bI Kakune-nM6o A w
ME300R 3/1eMEHTbI M3eNnsA OCTanncb Heo- OUNCTKa M TepMUHeckan Ae3nH-
ME301R 6paboTaHHbIMW). dekuna
ME302R B OrtpenbHble a1IeMeHTbI, Takue Kak
ME303R NIOMEHbI 1 KaHasbl, NOAKMI0YaTb
ME381R HanpAMYIo K creymanbHOMy NpoMbi-
ME382R BOYHOMY COEAVHEHIO NHXKEKTOP-
HOW TeNeXKu.
B OcTaBnTb paboure KOHLbl OTKpPbI-
TbIMV ANA BbINOSHEHNA YNCTKN.
B XpaHWTb 13genne C OTKPbITbIM LWap-

HVWPOM B CETYATON KOP3UHE.
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PyuHas oumncTka/gesnHdeKkuynsa

» [lepepn pyyHoi fe3nHeKumen faTb NPOMbIBOY-
HOI Bofe CTeYb C U3aenus, 4Tobbl NpefoTBpa-
TUTb pasbaBneHve Ae3VHPUUMPYIOLLEro pac-
TBOpPa ee ocTaTKaMu.

» [locne pyyHoi ouncTku/pesnHbeKkumm npose-
PpUTb, He OCTaNNCb N Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM
3arpA3HeHunn.

» lpy HeobXxoaMMOCT NOBTOPUTb MpoLecc
oumncTKn/pe3nHoeKkumm.

Py‘-lHaiI oUYncTka n AESIIIHd)EKI.WIiI npoTvupaHnem

I - - M-e -

Ouncrka Kt
(xonopa-
HasA)
1} Cywka Kt - - - -
m MpoTtupanune - >1 - - Candetkm Meliseptol HBV 50 %
Ae3nHbuumpyio- nponaH-1-on
WMYM pacTBOPOM
v OKOHuYaTenbHasA KT 0,5 - Mo-B -
npombiBKa (xonoa-
HasA)
\'} Cywka Kr - - - -
MN-8: nuTbEBaA BoAa
Mo-B: NOMIHOCTbIO 06eccorneHHass BoAa (AeMUHepanvM3oBaHHasA, Mo MUKPOOMONOrMYeCKUM
roKasaTesisim MeloLLas Kak MMHUMYM KauyecTBa NTbeBON BOAbI)
Kr: KOMHaTHasA TemnepaTtypa
Gdaszal ®daszall

» [lpu nomowm COOTBeTCTByIOIJ.leVI LWeTKN oun » Ha cragun CyWwKn ocywutb wnsgenne npu

WwaTb U3genune B pacTBope A0 MOSHOro ncyes- noMowy  MOAXOAALWMX  BCMOMOraTesbHbIX
HOBEHWA 3arpA3HEHNIA. cpencTB (Hanpumep, candeTku, CKaTblili BO3-

» [py ounctke casuratb pAetanu (Hanpumep, AyX), CM. BannnanmposaHHblii METOA OUYMCTKN 1
pPerynMpoBOYHble BWHTbI, LWAPHUPLI U T.J4.), AesnHbekumm.

KOTOpblE He 3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HeNnoaBUXHO.
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Aesculap®

UHctpymenTbl S?® MIS Spyder

®daszalll

» [poTepeTb ofHOPa30BON Ae3nHOULUMPYIOLL el
candeTKol Bce n3genve noaHoCTbIo.

GQaszalVv

» [lo ncTeyeHUM YCTaHOBJIEHHOrO Cpoka obpa
60TKM (He MeHee 1 MUH) NPOMbITb NPOAE3NHOU-
LMPOBaHHbIE MOBEPXHOCTW NPOTOYHON, MOJIHO-
CTblo 06eCConeHHOol BOAOW.

» [laTb CcTeub ocTaTKam BOAbI.

®aszaV
» Ha cragum cywku ocywutb wu3genve npm
MOMOLN  MOAXOAAWMX  BCMOMOraTesbHbIX

cpeacT8 (Hanpumep, candetku, CKaTblii BO3-
ByX), CM. BannmauposaHHbI METOf OUNCTKMN 1
nesvHdekuun.

PyuHas umncTKa € onycKaHueMm B ge3nHouLmpyowumii pacTeop

Oesunduumpyro- Kr

KOHLleHTpaT He coaepxxnt

Wan ouncrka (xonopa- anbgerng, peHon n yeTsep-
Has) TNYHbIE aMMOHVEBbIE coeau-
HeHua; pH ~ 9%
1} MpomexxyTou- Kt 1 MN-s -
HasA NpombiBKa (xonopa-
Hasn)
1] Ae3uHdeKkuna Kt 15 M-8 KoHueHTpaT He coaepXunT
(xonoga- anbgerng, peHon n yeTsep-
Has) TUYHblE aMMOHVEBbIE coefi-
HeHus; pH ~ 9%
v OkoHuaTenbHaa Kr 1 No-B -
npombiBKa (xonopa-
HaA)
\'J CywkKa Kt - - -
M-8: nuTbeBasn BoAa
Mo-B: NOJIHOCTbIO 06eccorneHHass BoAa (AeMUHepanvM3oBaHHasA, Mo MUKPOOMONOrMYeCcKUM
nokKasaTeniAM umeroLlas Kak MUH/MYM KayecTBa NMTbeBOW BOAbI)
Kr: KOMHaTHasA TemnepaTtypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pVHATb BO BHUMaHWe CBeleHUs1 O MPUrOAHbIX
K WCMONb30BaHUI0 LEeTKax W OJHOPA30BbIX
Wwnpuuax, cm. BannugupoBaHHbIi  MeTod
OUNCTKN U fe3nHdeKLun.
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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 nomowy COOTBETCTBYIOLIEN LWEeTKA 0uu-
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.

®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. BannmanpoBaHHbIN MeTof OUUCTKN 1
ne3nHdekumm.
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Aesculap®
UHcTtpymenTbl S*® MIS Spyder

PyuyHasa uncTka ynbTpasByKOM U MyTeM ONycKaHUA B Ae3snHnumpylowmii pacTBop

Gasa lar T t KoHy KauectBo Xumwusa
[°C/°F] [MuH] .[%] BOAbI
1 YnbTpasBykoBas Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cofepXunT
ouuCcTKa (xonopa- anbperng, peHon n yeTsep-
Has) TUYHblE AMMOHWEBbIE COeAN-
HeHua; pH ~ 9%
1} MpomexyTouHasa Kt 1 - M-8 -
npoMbiBKa (xonog-
HasA)
1] Ae3uHdeKkuyna Kt 15 2 N-s KoHueHTpaT He coaepxnt
(xonog- anbgerna, peHon n yetTeep-
Has) TUYHblE AMMOHWEBbIE COean-
HeHus; pH ~ 9%
v OKoOHuaTenbHanA Kt 1 - Nno-B -
npombiBKa (xonopa-
HasA)
\'} Cyuwka Kt - - - -
M-8: nUTbeBas BoAa
Mo-8: NOMHOCTbIO 0becconeHHasa BoAa (4EMUHepanv3oBaHHasA, MO MUKPOOBMONOrMYECKUM
rokasaTensam NMeIoLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NTbeBON BOAbI)
Kr: KOMHaTHas Temnepatypa
*PekoMmeHpgoBaHo: BBraun Stabimed

>

MpYHATL BO BHYMaHWeE CBEAEHNA O NMPUrO4HbIX
K WCMOMb30BaHMUIO LWETKAaX W OJHOPA30BbIX
wnpuuax, CMm. BannuampoBaHHbIi  MeToA
OQUNCTKN 1 Ae3nHdeKLnn.

Qaszal

>

192

Ounctute n3penne B yNbTPas3ByKOBOW BaHHe
(yactoTa 35 KlU) B TeueHne He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3TomM cnegnTb 3a Tem, YTObbI BCE JOCTYM-
Hble MOBEPXHOCTU 6blIn MoABepPrHyTbl 0bpa-
60TKe 1 He 6blI0 NPEenATCTBUIA ANA NPOXoXKae-
HUA ynbTpasByKa.

Mpy nomowm cooTBeTCTBYIOLWEN LWETKN OYM-
WaTb U3genve B pacTBOpe A0 MOSHOIO MCYes-
HOBEHUA 3arpsA3HEHNIA.

HenpocmaTpuBaemble  MOBepXHOCTU,  ecnu
TaKoBble UMEITCA, OUMLLaTb NOAXOAALLEN WeT-
KO B TeueHe He MeHee 1 MUH.

Mpn ouuctke cppuratb petanu (Hanpumep,
perynupoBOYHble BUWHTbI, LIAPHUPLI U T.4.),
KOTOpble He 3adpUKCUPOBaHbI HEMOABUMXHO.
3aTem TwartenbHo (He meHee 5 pas) MPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YNCTAWMM Je3nHPMUMpYio-
WMM  PacTBOPOM, WCMOMb3yA MOAXOAALNNA
OAHOPA30BbI WNPKUL,.



Qaszall

>

>

Bce wu3penue nonHocTblo (BCe AOCTyMHble
NMOBEPXHOCTM) O6MbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAOMN.

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

®azalll

>

>

MonHocTblo NorpysnTb NPOAYKT B Ae3nHOULN-
pyowmin pacteop.

Mpu peswHbekuun casuratb getanu (Hanpw-
Mep, PErynnpoBOYHbIe BUHTbI, LUIAPHWPbI U T.A4.),
KOTOpble He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXKHO.

B Hauane 06pabOTKM MPOMbITb BHYTPEHHVE
npocBeTbl COOTBETCTBYIOLWMM OAHOPA30BbIM
wnpuvuem He meHee 5 pas. Mpu 3Tom cneanTb 3a
TeMm, UTobbl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTMN ObIN
CMOUYeHbI.

QazalVv

>

>

>

Bce wu3pgenue nonHocTblo (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) O6MbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAOMN.

MNpn OKOHYaTENbHOW NPOMbIBKE CABUraTb
netanu (Hanpumep, PeryiMpoBOYHbIE BUHTbI,
LIAPHUPbI 1 T.4.), KOTOpble He 3apMKCPOBaHbI
HENOABWXKHO.

MpoMbITb BHYTPEHHME NMPOCBETbI COOTBETCTBY-
I0LUUM OHOPA30BbIM LUMNPULLEM He MeHee 5 pas.
[aTb CTeub oCcTaTKam BOAbl.

QPaszaV

>

Ha cragum cywkn ocywutb usgenue npu
NoMowWM  MOAXOAAWMX  BCMOMOTaTebHbIX
cpenctB (Hanpumep, candeTkn, CKaTbli BO3-
Ayx), CM. BannnanpoBaHHbIN MeTof OUNCTKN U
nesnHdekumn.
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Aesculap®
UHCTPpYMEHTDI s*® mMmis Spyder

MawmnHHana ouncrtka/gesnHexuymns
YkazaHue YkazaHue

lpubop 014 oyucmku u Oe3uHgpekyuu OomkeH [lpumeHsemblli npubop 0N OYUCMKU U Oe3UHgek-
umemb nposepeHHylo cmeneHb 3peKmusHOCMU  Yuu HeobxoOUMO pe2ysiaApHO Nposepsmse U NPoso-
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE). 0umb e20 mexHuUyeckoe 06C/TyXUBaHue.

MawunHHas ujesioyHada OUNCTKa N TepmMmnyeckan Aesuutbem.wm
Tun npubopa: Mpubop ogHoKamMepHbIN AnA oUNCTKU/Ae3nHbeKLmnm 6e3 ynbTpassyka

MpepBapurtennb- <25/77
Has NPoMbIBKa

1] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHUEHTpaT, WeouYHON:
- pH~13
- aHuoHnueckue MAB <5 %

m Pabouun pacteop 0,5 %

- pH~11*

1 MpomexyTtounaa  >10/50 1 Nno-B -

npomMbiBKa
\" Tepmopesnndek- 90/194 5 Nno-B -

yus
\'} Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ans

OUNCTKN 1 Ae3nHdeKyun

M-B: nuTbeBas BoJa
Mo-B: NosIHOCTbI0 obecconeHHas Bofa (AeMUHepannM3oBaHHasA, Mo MMKPOOBMONOrNYecKnm

nokasaTtenam MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NMUTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MalWmWHHOWM OUNCTKW/ge3nHPeKLmn npo-
BEPUTb, HE OCTalNCb JIM Ha MOBEPXHOCTAX
OCTaTKU 3arpA3HEHNIA.
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MalwunHHasA ouncTKa HeliTpaNbHbIMM U CNa6oLEeNnoYHbIMY OUNCTUTENAMU U TepMUYe-
cKanA ae3nHbeKuusa
Tun npubopa: Mpubop ogHoKamepHbIN AnA oUNCTKU/Ae3nHbeKLmmn 6e3 ynbTpassyka

MNpepBaputenbHaa <25/77

NpoMbiBKa
1] Ouncrka 55/131 10 Nno-B HentpanbHbiii:
B KoHueHTpaT:
- pH-HelTpanbHbIv
- aHnoHn4veckue MNAB <5
%
B Pa6ouun pactBop 0,5 %*
CnabouwenoyHoi:
B KoHueHTparT:
- pH=95
- aHuoHwunveckue MNAB <5
%
® 0,5 %-HbIn pacTBOp
1 MpomexyTouHas >10/50 1 Nno-B -
NpoMbiBKa
v TepmopesnHpek- 90/194 5 Nno-B -
yus
\'} Cywka - - - CornacHo nporpamme npu-
60pa As1A OUNCTKN U Be3UHPEK-
unm
M-g: nuTbeBan Bofa
Mo-B: NoIHOCTbIO 0becconeHHan BoAa (AeMUHEepPanv30BaHHAasA, Mo MUKPOOMONOrMYECKUM

MoKasaTesnsaM NMEoLan Kak MUHUMYM KauecTBa NMUTbeBOI BOAbI)
*PekomeHoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» [Mocne mMalyHHOW ouncTKu/Ae3nHdekummn npo-  » [pyn  Heo6XOAMMOCTM MOBTOPUTb MNpoLecc
BEPUTb, HE OCTalINCb NN Ha MNOBEPXHOCTAX ouncTKu/pesnHbexkymu.
OCTaTKU 3arpA3HeHNI.
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Aesculap®
UHcTtpymeHnTbl S*® MIS Spyder

MawuHHas yncTka/gesnHpekymns C npeaBapuTeNbHON PYYHON YNCTKOM

YkasaHue Ykasarue
Mpubop 0na oyucmku U Oe3uHgpeKyuu OomKeH
uMems nposepeHHylo cmeneHb 3@gexkmusHocmu

(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE).

MpumeHaemeil npubop 018 OHUCMKU U Oe3uHpek-
Yuu HeobxoO0UMO pe2ynIpHO NpogepAms U npogo-
Oumes e20 mexHuU4ecKoe 0bCyXusaHue.

npeABapMTeanaﬂ YNCTKa WeTKON BPY4YHYIO

Lesunnduum- KoHUeHTpaT He copepXunT anb-
pyio- (xono,q— nerng, eHon n yeTBepTUYHbIE
was Has) aMMOHVeBble coeinHeHus; pH
Ouuncrka ~9*
] MonockaHuune Kt 1 - M-8 -
(xonopa-
HasA)
M-8: nuTbeBas BoAa
Kr: KOMHaTHasA TemnepaTtypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [MpuHATbL BO BHUMaHME CBEAEHMs O NpurogHbix  » [py ouncTke caBurate fetanu (Hanpumep,
K UCMOMIb30BaHMIO LIETKaXx W OAHOPAa30BbIX PErynMpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHUPLI W T.4.),
wnpuuyax, cm. BannauanposaHHbI  METOA KoTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABKHO.
OUNCTKM U1 fe3nHpeKunn. » 3aTem TwaTenbHO (He mMeHee 5 pas) MPOMbITb
5TV MOBEPXHOCTU YUCTAWMUM Ae3uHbULMpYIo-
WMM pPacTBOPOM, WCMONb3yA MNOAXOAALLNIA
OAHOPA30BbIN WNPUL,.

Odaszal

» [MoNHOCTbIO NOrPy3nTh U3fenne B OUMLLAWNIA
N Ae3snHOUUMPYIOWNIA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. lpr 3TOM ceguTh 3a TeMm, YToObl BCe
LOCTYMHbIe MOBEPXHOCTH ObIIN CMOYEHBI.

®dazall

» Bce nsgenne nonHOCTbO (Bce AOCTYNHbIE

» [pn nomowm COOTBETCTBYIOWEN LIETKU oun

WaTb U3genne B pacTBope A0 NOJIHOMO MCYes-
HOBEHVIA 3arpsi3HEHUIA.

HenpocmaTpriBaemble  MOBEPXHOCTW,  €Cn
TaKoBble MMEIOTCA, OUNLLATb NOAXOAALLEN LeT-
KOW B TeYeHNe He MeHee T MUH.
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NOBEPXHOCTM) O0BMbITb/NPONONOCKaTb MNPOTO-
YHOW BOLON.

Mpy npombiBKe caBuraTb feTanu (Hanpumep,
perynupoBOYHble BWHTbI, LWAPHUPLI W T.4.),
KOTOpble He 3adpUKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.



I'IpeABapwreanaﬂ YNCTKa YNIbTPa3ByKOM n weTKom BPYUHYIO

YnbTpasByKoBas KoHLeHTpaT He cofepXnt

ouncrTKa (xono,q— anbperva, peHon n yeTsep-
Has) TWUYHblE AMMOHKEBbIE COeaun-

HeHuA; pH ~ 9%
Il MonockaHmne Kt 1 M-8 -
(xonopa-
HaA)
M-8: nuTbeBas BoJa

KT:

KOMHaTHas TemnepaTtypa

*PekomeHoBaHo: BBraun Stabimed

>

MPUHATb BO BHUMaHMWE CBEEHNA O NPUTOAHbIX
K UCMOMIb30BaHMIO LIETKaX W OAHOPAa30BbIX
wnpuuax, CcMm. BannuampoBaHHbIi  MeToA
OUUCTKU 1 A€3UHDEKUNN.

Odaszal

>

Ounctutb M3penme B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe
(yactoTa 35 KklU) B TeueHne He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3ToM cneanTb 3a Tem, YTobLI BCE [OCTYM-
Hble MOBEPXHOCTU OblIM MOABEpPrHyTbl o6pa-
60TKe 1 He 6blI0 NPEenATCTBUIA ANA NPOXoXae-
HWA yNbTpa3ByKa.

Mpy nomowyn cOOTBETCTBYIOWEN LWETKN 0ouu-
WwaTb U3genune B pacTBope A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHUA 3arpPsA3HEHNIA.

HenpocmaTpriBaemble  NMOBEPXHOCTW,  ecin
TaKOBblE MMEIOTCA, OUMLLATD NOAXOAALLEN LeT-
KOW B TeYeHne He MeHee 1 MVH.

» [pu ounctke casuraTb fgetanu (Hampumep,

PErynMpoBOYHbIE BUHTHI, LIAPHWPLI U T.4.),
KoTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.
3aTem TwaTesnbHO (He mMeHee 5 pas) MPOMbITb
3TV NOBEPXHOCTU YNCTAWUM Ae3uHbuLmpyto-
MM  PacTBOPOM, WCMONb3ys MOAXOAALNIA
OLHOPA30BbIN WNPUL.

®aszall
» Bce wusgenue nonHOCTbIO (BCe AOCTYMHble

NMOBEPXHOCTN) OOMbITL/MPONONOCKaTb MPOTO-
YHOW BOLON.

Mpy npombiBKe caBuraTb feTanu (Hanpumep,
perynupoBOYHble BWHTbI, LWAPHUPLI W T.4.),
KoTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.
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MawuHHas WenoyHas ouncTka n Tepmuyeckan aesnHdekuyus
Tun npubopa: Nprbop oAHOKAMEPHbIN AN OUNCTKW/Ae3nHdeKunn 6e3 ynbTpassyka

Mpepsapurtennb- <25/77
HasA NpoMbIBKa

] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHLeHTpaT, WenouHo:
- pH~13
- aHuoHuyeckue MNAB <5 %
B Pa6ouun pactBop 0,5 %

- pH~11*
11} MpomexyTtoynaa  >10/50 1 no-B -
NpPoMbIBKa
\" TepmopesuHdek- 90/194 5 Nno-B -
yus
\'J Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ans
OUMNCTKN 1 Ae3nHbeKLnn
M-g: nuTbeBan Bofa
Mo-B: NosIHOCTbI0 obecconeHHas Bofa (AeMUHepann3oBaHHasA, Mo MMKPOOMONOrNYecKnm

roKasaTesisim MeloLLas Kak MMHUMYM KauyecTBa NTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MaWmWHHOW OYNCTKW/Be3nHPeKLMn npo-
BEPUTb, He OCTalNCb NN Ha MOBEPXHOCTAX
OCTaTKU 3arpA3HEHNIA.
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MalwunHHasA ouncTKa HeliTpaNbHbIMM U CNa6oLEeNnoYHbIMY OUNCTUTENAMU U TepMUYe-
cKanA ae3nHbeKuusa
Tun npubopa: Mpubop ogHoKamepHbIN AnA oUNCTKU/Ae3nHbeKLmmn 6e3 ynbTpassyka

MNpepBaputenbHaa <25/77
npomMbiBKa
1] Ouncrka 55/131 10 Nno-B HenTpanbHbie:
B KoHueHTpaT:
- pH-HelTpanbHbI
- aHuoHunyeckue MNAB <5 %
B Pabouui pacteop 0,5 %*
Cna6ouienoyHoii:
B KoHueHTpaT:
- pH=95
- aHuoHunyeckue MNAB <5 %
B 0,5 %-HbIi pacTBOpP
m MpomexxyTouHasn >10/50 1 Nno-B -
NpoMbIBKa
v TepmopesunHpek- 90/194 5 Nno-B -
uusa
\'J Cywka - - - CornacHo nporpamme npubéopa ans
OUNCTKN 1 Ae3nHdeKLun
M-g: nuTbeBan Bofa
Mo-B: NosfIHOCTbI0 0becconeHHan BoAa (AeMUHEpPann30BaHHasA, Mo MUKPOOMONOrMYECKUM

*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» [locne MalWmWHHOWM OUNCTKW/ge3nHPeKLmn npo-

BEPUTb, HE OCTaNMCb N Ha MNOBEPXHOCTAX

NoKasaTenam nMmeruaa Kak MUHUMYM KavecTBa NUTbEBOW BOﬂbI)

OCTaTKU 3arpA3HeHNI.

» [lpy HeobxoaMMOCT MOBTOPUTb MpoLEecc

ounCTKU/pesnHdeKumn.
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KoHTponb, TeXHNYECKNIA yXog4 1 Npo-
BepKa

OCTOPOXHO

>

>

MNoBpexpaeHune (ncTupaHue
meTanna/ppuKuNoHHanA
KOppo3usA) usaenuvs no npu-
YMHe He OCTaTOYHOMN
cmaskn!

» MopBuKHbIE 3N1€MEHTbI
(Hanpumep, WapHUpBbI,
3a/iBVKKW 1 ONOPbI C
pe3b6oil) nepep nposBep-
Kol Ha pyHKLMOHaNb-
HOCTb CMasaTb cneyu-
afNbHbIM Mac/iom,
NPUroAHbIM AN UCNOJb-
30BaHWA C y4eTOM npu-
MeHEeHHOro MeTopa cre-
punusauum (Hanpumep,
ANA cTepunAnsaymn
napom 1cnonb3oBaTb
cnpeii STERILIT® I-
Olspray JG600 nnu
macno STERILIT I-
Tropfoler JG598).

[laTb OCTbITb M3AENNI0 4O KOMHATHOW TeMnepa-
Typbl.

Kaxpabin pa3 nocnie npoBefeHVs OUNCTKY,
fe3nHbeKLUM 1 CYLIKN NPOBEPATb UHCTPYMEHT
Ha: CyXOCTb, CTeneHb YNCTOTbl, GYHKLMOHab-
HOCTb U Hannuve MOBPEXAEHWI, Hanpumep,
npoBepKa W30MALMKU, NPOBEPKa Ha Hanuuue
NoABEPrINXCA KOPPO3NKN, He3aKpemnieHHbIX,
M30THYTbIX, Pa3bUTbIX, MOKPbITbIX TPeLMHaMy,
V3HOLLEHHbIX 11 06IOMUBLLNXCA AeTaneil.
BbicywnTb n3penve, ecnn OHO MoOKpoe unu
BNlaXKHOeE.
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» Ecnu Ha wum3pgenum ocCTanocb 3arpasHeHue,
3aHOBO OUMCTUTb M NPOAE3UHOGULMPOBATD ero.

» [lpoBepuTtb n3genve Ha GyHKUNOHANbHOCTb.

» [lloBpexpaeHHble WM  HedyHKUMOHMpYoLWe
n3penna HesaMeAnuTeNnbHO WU3BNeKanTe wu3
obpalleHrs U OTNpaBAsAiTe B CyX0y TexHuYe-
ckon nopaepxku Aesculap, cm. CepBucHoe
obcnyKnBaHme.

» CobpaTb pa3obpaHHoe n3genve, cM. MoHTax.

» [lpoBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C APYTUMM U3fe-
NNAMU, OTHOCALUMMMUCA CIOAQ XKe.

YnakoBKa

> W3pgenne c  6GROKMpYOWMM  YCTPOWCTBOM
JO/MKHO ObiTb 3adUKCMPOBAHO B OTKPbLITOM
BUAE WM MaKCMMYM Ha NMepBOM ynope.

» OTob6paTb u3genMe B  COOTBETCTBYIOLLYIO
€MKOCTb JJ1fl XpaHeHWsi U MOJIOXKUTb B COOT-
BETCTBYIOLLYIO CETYaTyl0 KOpP3uHy. Y6enmtbcs,
UTO peXyLume YacTy 3aLmLLeHbl.

» CeTyaTble KOP3VHbI yNakoBaTb B COOTBETCTBUU
C TpeboBaHMAMU MeTofa CTepunvsauuu
(Hanpumep, B KOHTelHep Aesculap gna ctepu-
nvsauun).

» Y6eanTbcs B TOM, UTO yrnakoBKa 3aliMuiaeT oT
NMOBTOPHOrO 3arpsi3HeHWsi U3genve BO Bpems
XpaHeHus.



Crepunusauyma napom

YkazaHue
Cmepunuzosame u3desnue MOXHO KAk 8 pazobpaH-
HOM, MAK U 8 CO6paAHHOM COCMOSAHUU.

YkasaHue

Ymobwl usbexame pasnoma no npuyuHe KOppo3u-
OHHO20 pAaCMpPecKUBAHUSA, HYXHO CMepuu308amse
UHCMpymeHm, umerouwjuli 610Kupytowee ycmpou-
€maeo, mak, Ymobsl 6510kupamop 6bi1 OMKpbIM UAU
3agpukcuposaH MAakcumym Ha nepeom O610KUpYyto-
wem ynope.

» Y6enuTbca B TOM, UTO CTEPUM3YIOWMIA COCTaB
MMeeT JOCTYN KO BCEM BHELIHVIM U BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (Hanpumep, OTKPbIB BEHTUAW U
KpaHbl).

» YTBep[eHHbl NpoLecc cTepuan3auunm:

- Pa36epute nsgenue

- Crepwnu3auusi nmapom ApPOOHbIM BaKyyMm-
HbIM MeTOfOM

- TapoBoW cTepunnsaTop, COOTBETCTBYIOLNIA
Tpe6osaHuaM DIN EN 285 u yTBepXaeHHbI
cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunusayma Jpo6HbIM BaKyyMHbIM MeTO-
nom npu Temnepatype 134°C, Bpems
BbIAEPXKKN 5 MUHYT

» [lpu OAHOBPEMEHHOWN CTepunu3aLnn HecKomb
KUX M3[enuin B OAHOM MapoBOM CTepunmnsa-
Tope: y6eauTbcs, UTO MaKCMMasibHO JOMyCTu-
Mas 3arpy3Ka napoBoro crepuansaTopa He npe-
BblLLIAET HOPMY, yKa3aHHYI0 NPON3BOANTENEM.

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.

Mogandrkauum meanko-TexHnyeckoro obopynosa-

HUA MOTYT MPUBOAUTL K NMOTepe npaBa Ha rapaH-

TUiAHOE 06CNYXKMBaHMWeE, a TaKkXe K NpeKpalleHuto

LeCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K IKCMya-

Taumn.

Appeca cepBUCHBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca fpyrux CepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb
o BbllLeyKa3aHHOMY aapecy.

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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Legenda

1 Dilatator tkané 6, 10, 16.5, 20, 24 mm (ME389T-

ME393T)

Rukojet dilatatoru tkané (ME394T)

Horni pravé rameno ramu (ME300R)

Horni levé rameno ramu (ME301R)

Dolni pravé rameno ramu (ME302R)

Dolni levé rameno ramu (ME303R)

Lista ramu pro miniinvazivni a otevfené operace

(ME304R)

8 Rotator ramena ramu (ME380R)

9 Rukojet lopatky (ME381R)

10 Otoény pfipojovaci blok ramena plosiny (ME382R)

11 C/C lopatka 16,5x40 mm-16,5x110 mm (ME342T-
ME349T)

12 C/C lopatka 20x40 mm-20x110 mm (ME365T-
ME372T)

13 C/C lopatka 24x40 mm-24x110 mm (ME319T-
ME326T)

14 Spona lehké tycinky lopatky C/C (ME387R)

15 Spona lehké tycinky lopatky M/L (ME388R)

16 M/L lopatka Cvd 7x40 mm-7x100 mm (ME278T-
ME293T)

17 M/L  lopatka  Cvd
(ME373T-ME3797)

18 Trojuhelnikova lopatka
7x34x110 mm (ME327T-ME334T)

19 Trojuhelnikova lopatka 20x26x40 mm-
20x43x110 mm (ME357T-ME364T)

N o s ON

20x40 mm-20x100 mm

7x17x40 mm-
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Symboly na produktu a na baleni

A

Plati pro sadu nastroju Spyder

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkl a informace
o materialové kompatibilité si muzete vyhledat
rovn€z na extranetu Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

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

Ucel pouziti

Sada nastroju S* MIS Spyder je uréena k pouziti pfi
zadni fuzi bederni patefe s pouzitim S* System k
retrakci mékké tkané a ziskani pfistupu do opera¢ni
oblasti. Instrumantaci Ize pouZit bud k miniinvaziv-
nimu nebo perkutannimu pfistupu k pediklu.



Dodavané velikosti

Dilatator tkané 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Retraktor s ¢epeli C/C 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
Spyder 16,5x40 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Retraktor s ¢epeli M/L 7x40 mm 20x40 mm
Cvd Spyder 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm

Trojuhelnikova lopatka 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm
7x31x100 mm
7x34x110 mm
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Bezpecna manipulace a priprava k

pouziti

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

a zkuSenosti.

» Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle néj

a uschovejte si ho.

» \yrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu pou-

ziti, viz Ucel pouziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transport-
niho obalu a pfed prvni sterilizaci vycistéte (ru¢né

nebo strojové).

» Novy vyrobek z vyroby &i nepouZity vyrobek skla-

dujte na suchém, Cistém 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. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte origi-

nalnimi nahradnimi dily.

Obsluha

A\

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo
nespravné funkce!

ved'te funk¢ni kontrolu.

Dilatace

» Dilatujte paraspinalni svaly tak ze za¢nete s dilata-
torem tkané (ME389T) o nejmensim praméru
(6 mm) a dale pracujte az do priméru lopatek kra-
nialné-kaudalniho (C/C) retraktoru, ktery hodlate

pouzit (primér 16,5 mm, 20 mm nebo 24 mm).

» Ke kazdému dilatatoru Ize v pfipadé potfeby pfipo-

jit rukojet dilatatoru.
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» Pred kazdym pouzitim pro-

Zavedeni spodniho ramo a kranialné kaudalni (C/C)
cepele

>

Po zavedeni dilatatoru o kone¢ném priméru zvolte
délku lopatek kranialné-kaudalniho (C/C) retrak-
toru podle hloubkové znacky dilatatoru.

Zavedte C/C lopatky do smontovaného "spodniho"
ramu (ME302R, ME303R, ME304R) povolenim
pojistného zavrtného Sroubu, pfipevnénim lopatek
do rdmu a naslednym dotaZenim pojistného zavrt-
ného Sroubu.

Zavrete retraktor a vytvorte tak trubici z lopatek.
Nasurte lopatky pfes dilatator a odstrafte dilata-
tor tkané.

Roz3ifte spodni rameno retraktoru otacenim palco-
vych racen retraktoru.

Lopatky spodniho retraktoru mohou byt naklanény
s pouzitim ramen rotatoru retraktoru (ME380OR).
Zavedte ramena rotatoru do retraktoru a otacejte
rameny rameny dovnitf pro naklonéni lopatek.

A\

VAROVANI

Nebezpeci demontaze ramu
pro miniinvazivni a oteviené
operace pfi nezajisténych
lopatkach!

» P¥i zavedeni lopatek do
ramu vzdy rucné dotahnéte
zavrtny pojistny Sroub pro
upevnéni kazdé lopatky na
mist€, aby bylo zajisténo,
Ze lopatky v prubéhu pou-
Zivani nevyskodi.

» Netlacte lopatku nasilim
do ramen ramu, protoze by
mohlo dojit k jejich zablo-
kovani a obtizné by se
odstranovala.



Nebezpedi poranéni okolnich

svali a mékkych tkani éepe-

lemi retraktoru!

» Neretrahujte lopatky nad-
mérné.

A\

VAROVANI

Zavedeni horniho ramu a medialni lateralni (M/L)
lopatky
» MJL lopatky horniho retraktoru Ize zavést podob-

nym zpUsobem s pouzitim horniho ramu retraktoru.
Horni ram retraktoru je na kr¢ku pro snadnéjsi roz-
poznani pozlacen.

V pfipadé€ potfeby umistéte horni rameno retrak-
toru nad spodni rameno retraktoru a roztdhnéte a
naklorite horni retraktor podobnym zplsobem.

A\

VAROVANI

Muze se stat, Ze se ramy neu-
sadi spravné, pokud nejsou
smontovany ve spravném
poradi!

» Pro miniinvazivni a ote-
viené zakroky zajistéte, aby
byl spodni ram (stfibrny
krouZzek) zaveden jako
prvni.

» Pokud ma byt pouzit druhy
ram, zaved'te horni ram
(zlaty krouzek) nak spodni
ram a kolmo na spodni ram
a zajistéte, a aby se ramy
vzajemné spravné usadily.

Vyména lopatky

>

>

>

>

>

>

Délky a tvary lopatek Ize ménit in situ pouzitim
nastroje k drzeni lopatky (ME381R).

Pred odstranénim lopatek vZdy uvolnéte tlak mékké
tkané na lopatky retraktoru tim, ze je vratite do
paralelni polohy.

Zavedte rameno rotatoru do retraktoru, stahnéte
zpét krouZek a oto¢te rameno do kolmé polohy.
Opétovnym zavedenim konecného dilatatoru se
pridrzi mékka tkan pri vyméné lopatek retraktoru.
Lopatku odstrante zavedenim retraktoru lopatek do
drazek a otacenim knofliku proti sméru hodinovych
ru¢icek. Povolte pojistny zavrtny Sroub a odstrafte
lopatku.

Pfi zavadéni nové lopatky umistéte novou lopatku
na rameno retraktoru, dotahnéte zavrtny pojistny
Sroub a otacenim knofliku k odstranéni cepele ve
sméru hodinovych ru¢icek odstrante nastroj.

A\

VAROVANi

Lopatky retraktoru nelze
odstranit kvuli tlaku retraho-
vanych tkani!

» Pred odstranénim vidy
nastavte lopatky do verti-
kalni polohy.

» Kvuli tlaku, kterym tkané
pusobi na lopatky, muze
byt odstranéni krouzku
obtizné. Pouzijte rotator
ramena lopatky k uvolnéni
tlaku na zuby pod krouz-
kem a pfitom opatrné
stahnéte krouzek.
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A\

VAROVANI

Nebezpedi poskozeni nastroje
k drzeni lopatky nebo lopatky
C/C pfi nadmérném dotaZeni
knofliku!

» Nadmérné dotazeni knof-
liku na nastroji k drzeni
lopatky zpusobi zbyteéné
vysoké zatizeni zavitu a
Celisti nastroje a muze zpu-
sobit roztazeni kaudalné
kranialnich lopatek, ¢imz
se znemozni odstranéni
nebo zavedeni lopatky do
ramu Spyder.

Osvétleni

» Pro lepsi viditelnost Ize pfipojit svételny zdroj ke
sponé ty¢inky osvétleni C/C lopatky (ME387R) nebo
ke sponé tycinky osvétleni M/L lopatky (ME388R).
Pro dosazeni lep3i viditelnosti zajisti spona medi-
alni lopatky a M/L osvétleni optimalni viditelnost.

A\

VAROVANI

Nebezpeci poskozeni spony

osvétleni v dusledku pFehfati!

» Poutziti svételného zdroje o
prikonu vyssim nez 300 W
zpusobi nadmérné zahrati
kabelu osvétleni a spony
osvétleni.
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Zajisténi spodniho ramu

V pfipadé potreby Ize pfipojit spodni ramena retraktoru

k ramenu ploSiny.

» Pripojte pfipojovaci blok ramena plosiny (ME382R)
k ramenu retraktoru (ME304R).

» Pfipojte pfipojovaci blok ramena plosiny (ME382R)
k ramenu plosiny (FF280R) nasunutim (ME382R) do
krouzku a dotazenim knofliku.

Retraktor Spyder je nyni pfipojen k montaznimu
celku ramene plosiny

Demontaz

Rameno ramu (ME300R-ME303R):

» Odstrante veskeré lopatky, pfipevnéné k ramenu
ramu, povolenim pojistného zavrtného Sroubu.

» Oteviete zamek racny a vysuiite rameno ramu z
liSty ramu pro miniinvazivni a otevfené operace
(ME304R).

» QOdstrafite palcovou raénu z ramena ramu.

» ViySroubujte pojistny zavrtny Sroub tak, aby i nadale
drzel rameno, avsak byl zcela uvolnén ze zavitd.

» Stahnéte krouzek zpét a otocte jej o 180° tak, aby
byl pfidrzen pozitivni zarazkou ve vytazené poloze
k ¢isténi.

Rukojet lopatky (ME381R):

» Drzte hlavici rukojeti lopatky ve svislé poloze.

» Vysroubujte matici na dfiku proximalné vici ruko-
jeti.

Matice se uvolni ze zavitl na dfiku.

» Otacejte knoflik na dné proti sméru hodinovych
ru¢icek, dokud se hlavice/dFik neodpoji od rukojeti.

» Sejméte hlavici/dFik z rukojeti.

» Sejméte knoflik z rukojeti.



Otoény pFipojovaci blok ramena plosiny (ME381R):

» Odsroubujte matici ze zaviti na dfiku, aby byla
oddélena od konektoru.

» Odsroubujte kolecko od pFipojovaciho bloku.

Montaz

Rameno ramu (ME300R-ME303R):
» PriSroubujte na doraz pojistné zavrtné Srouby.
» Nasadte palcové Srouby do bloku ramene ramu.
» Pripevnéni ramena ramu na liStu ramu pro miniin-
vazivni a oteviené operace (ME304R):
- Levé a pravé rameno horniho ramu (zlaty krou-
Zek) je tfeba vzajemné sparovat.
- Levé a pravé rameno spodniho ramu (zlaty
krouzek) je tfeba vzajemné sparovat.
- Rameno ramu by mélo sméfovat od zubid na
liste.
- Palcové Srouby by mély byt na protilehlych kon-
cich listy,
- Raména ramu sméfuji dovnitr.
» Stahnéte krouzek a otacejte rameny, dokud nebude
konkavni ram sméfovat dovnitf a pojistné zavrtné
Srouby smérovat nahoru.

Rukojet lopatky (ME381R):

» Nasadte knoflik do drazky na rukojeti dole.

» Nasadte hlavici/dfik tak, aby zapadl/s do zavitd v
knofliku.

» Drzte hlavici rukojeti lopatky ve svislé poloze.

» Otacejte knoflikem ve sméru hodinovych rucicek,
dokud hlavice/dFik zcela nezapadne do rukojeti.

» Nasmérujte hlavici tak, aby se cepy na hlavici
zachytily v drazkach na rukojeti.

» Zajistéte, aby byla hlavice zcela v zabéru s rukojeti.

» ZaSroubujte matici na rukojeti distalné smérem k
hlavici na doraz.

» Zkontrolujte spravné fungovani rukojeti lopatky
otacenim knofliku proti sméru hodinovych ruci¢ek
- ramena by se méla otevfit, a ve sméru hodinovych
ru€icek - ramena by se méla zavrit.

Otoény pFipojovaci blok ramena plosiny (ME381R):
» PriSroubujte kole¢ko na blok na doraz.

» PriSroubujte matici na dfik smérem ke konektoru
na doraz.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni @ mezind-
rodni normy a smérnice a také viastni hygienické pred-
pisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN),
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 Cisté-
nim.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto zdravotnic-
kého prostfedku muZe byt zajiSténa pouze po predchozi
validaci procest tpravy. Zodpovédnost za to nese pro-
vozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

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

Aktudlini informace k upravé a materidlovou sndsenli-
vost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

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

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 Cisténi, 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.

oznaeni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s

ohledem na snasenlivost materiall. 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.

208

» K CiSténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoze jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné
opétovné Upravé Setrné vici materidlu a zachova-
vajici hodnoty viz na www.a-k-i.org, odstavec
JVerdffentlichungen  Rote  Broschiire/Publikace
Cervena brozura - Péte o nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu
upravy
» Vyrobek
navodu.
» Vyrobek s kloubem otevrete.

ihned po pouZiti demontujte podle

Pfiprava 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
odstrante vlihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

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

Priprava pred ¢isténim

» Pred ¢isténim vyrobek demontujte, viz Demontaz.



Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu

Upravy
Riziko poskozeni vyrobku
v dusledku pouziti nevhodnych
Cisticich/desinfekénich pro-
POZOR s
stfedkt a/nebo pfilis vysokych
teplot!

» Pouzivejte Cistici a desin-
fekeni prostredky, schva-
lené napf. pro titan a
vysoce kvalitni ocel, podle
pokynii vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro kon-
centraci, teplotu a dobu
pusobeni.

» Pri dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte
vhodné Cistici/desinfekéni prostfedky. Aby se
zabranilo tvorbé pény a zhorseni ucinnosti chemie
procesu: Pfed strojnim ¢iSténim a desinfekei vyro-
bek diikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

» Ultrazvukové Cisténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ru¢nimu
¢isténi/desinfekei.

-k predéisténi produktd se zaschlymi zbytky pred
strojnim ¢isténim/desinfekci.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim Cisténi/desinfekci.

- kdocisténi vyrobkd s neodstranénymi zbytky po
strojnim Cisténi/desinfekci.
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Validovany postup ¢iSténi a desinfekce

Ruéni ¢isténi a desin- m Cistici karta¢: napf. TAO11944 Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podka-

fekee ponofenim B Jednorazova stfikacka 20 ml pitola:

ME389T-ME393T . .. W Kapitola Ru¢ni ¢iSténi a desinfekce
ME394T B \Vlyrobek s pohyblivymi klouby ¢is- ponoFenim

ME304R téte v oteviené pozici resp. pohy-

ME380R bujte klouby.

ME319T-ME326T

ME327T-ME334T

ME335T-ME341T

ME350T-ME356T

ME357T-ME364T

ME387R

ME388R

Ruéni ¢isténi ultrazvu- m Cistici kartad: TAO11944, Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a podka-
kem a desinfekce pono- TE654202 nebo GK469200 pitola:

fenim ® Jednorazova stiikacka 20 ml ® Kapitola Ruéni ¢isténi ultrazvukem a
ME300R ., L .. desinfekce ponofenim

ME301R m Vyrobek s pohyblivymi klouby ¢is-

ME302R téte v oteviené pozici resp. pohy-

ME303R bujte klouby.

ME381R

ME382R

Strojni alkalické ¢iSténia  m Vyrobek ukladejte do sitového Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce a pod-
tepelna desinfekee kose vhodného k ¢isténi (zabraiite  kapitola:

ME304R vzniku oplachovych stind). ® Kapitola Strojni alkalické &isténi a
ME380R m V/yrobek ukladejte na sito tepelna desinfekce
ME319T-ME326T L

ME387R s otevienym zavésem.

ME388R
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Ruéni pfed¢isténi kar- m Cistici kartac: napf. TAO11944, Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s ru¢-
tackem a nasledné TE654202 nebo GK469200 nim predcisténim a podkapitola:
strojni alkalické CiSténi a m Kapitola Ruéni pred¢isténi kartackem

L B Jednorazova stfikacka 20 ml
tepelna desinfekce

ME389T-ME394T ® Vyrobek ukladejte do sitového | Kapitolla Str_ojm' alkalické ¢isténi a
ME327T-ME334T kose vhodného k ¢isténi (zabrarite tepelna desinfekce
ME335T-ME341T vzniku oplachovych stind).

ME350T-ME356T m **Pfipojte komponenty s otvoty

ME357T-ME364T nebo kanaly pfimo k proplachova-

cimu portu injekéniho voziku.
B Pracovni konce udrZujte pfi ¢is-
téni otevriené.
B Vyrobek ukladejte na sito
s otevienym zavésem.

Ruéni pfed¢isténi ultra-  m Cistici kartac: napf. TAO11944, Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce s ru¢-
zvukem a kartackem a TE654202 nebo GK469200 nim pred¢isténim a podkapitola:
nésledné strojni alka- Jednordzové stiikacka 20 m B Kapitola Ruéni pfedgisténi ultrazvukem
lické ¢iSténi a tepelna a kartackem

desinfekce B Vyrobek ukladejte do sita vhod- ) . e
ME300R ného k &i&téni (zabrafite vzniku ] Kapltolla Str_oml alkalické CiSténi a
ME301R oplachovych stin). tepelna desinfekce

ME302R B Jednotlivé ¢asti s luminy a

ME303R kanalky napojte na specidlni pro-

ME381R plachovaci pfipoj injektorového

ME382R voziku.

B Pracovni konce udrZujte pfi ¢is-
téni otevriené.

B 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 Cisténi a desinfekce otiranim

| - - PV

Cisteni PT -
(chladno)
] Suseni PT - - - -
1] Desinfekce otira- - >1 - - Meliseptol HBV ubrousky 50 %
nim propan-1-ol
\" Zavérecny oplach PT 0,5 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota
Faze | Faze Il
» Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipadé za B Vyrobek diikladné cely a vytiete dezinfekéni utér-
pouziti vhodného ¢isticiho kartace, dokud nebudou kou k jednomu pouziti.
vidét Zadné zbytky. i
Faze IV

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi

Srouby, klouby atd. v pribéhu &isténi pohybujte. > Dezinfikované plochy po uplynuti doby pisobeni

(minimalné 1 min) oplachnéte pod demineralizo-
Faze Il vanou vodou.
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych ~ » Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.
pomocnych prostfedkl (napf. utérek, stlateného
vzduchu), viz Validovany postup Cisténi a desin-
fekce.
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Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych
pomocnych prostiedkl (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz Validovany postup Cisténi a desin-
fekce.

Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni ¢is-

Koncentrat neobsahujici alde-

téni (chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Mezioplach PT 1 PV -
(chladno)
[} Desinfekce PT 15 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\" Zavérecny oplach  PT 1 DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢&isténi a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponorte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek istéte vhodnym Cisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacéem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybuijte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

» \lyrobek duakladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
sSrouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.
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Faze Il

» Vyrobek upiné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni
vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat.
Dbejte pfitom na to, aby byly namocdeny vsechny
pristupné povrchy.

Faze IV

» \iyrobek  dikladné  oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno
pouziti nejméné 5 krat.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych
pomocnych prostfedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz Validovany postup ¢&isténi a desin-
fekce.

Rucni ¢iSténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové cisténi

Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 PV -
(chladno)
1 Desinfekce PT 15 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\" Zavérecny oplach PT 1 DEV -
(chladno)
\Y Suseni PT - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed
» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany

postup Cisténi a desinfekce.
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Faze |

>

Vyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat
na to, aby vechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stin(.

Vyrobek ¢istéte vhodnym Eisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym &isticim kartacem.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybuijte.
Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikactky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim uUcinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

>

>

>

Vyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.

Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

>
>

Viyrobek uplné€ ponofte do desinfekéniho roztoku.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

Proplachnéte lumen na zac¢atku doby puUsobeni
vhodnou stfikaékou na jedno pouziti nejméné
5 krat. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

>

>

Vyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny 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 dostateéné okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych

pomocnych prostfedkd (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz Validovany postup ¢isténi a desin-
fekce.
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Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni Upozornéni

Cistici a desinfekcni pristroj musi mit ovéfenou ucin-  PouZzity Ciatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné
nost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé  udrZovany a kontrolovany.

normy DIN EN ISO 15883).

Strojni alkalické CiSténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25(77
I Cisteni 55/131 10 DEV ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
\Y) Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu &isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém cisténi a desinfekei zkontrolujte
vdechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou
zbytky.
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Strojni neutralni nebo mirné alkalické Cisténi a termicka dezinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
Il Cigteni 55/131 10 DEV Neutralni:
® Koncentrat:
- pH neutralni
- <50 aniontové tenzidy
® Pracovni roztok 0,5 9%*
Mirné alkalicky:
m Koncentrat:
- pH=95
- <50 aniontové tenzidy
m 0,5 % roztok
m Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desin-
fekéniho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Po strojnim ¢isténi/desinfekei zkontrolujte povrchy

na viditelné zbytky.

» V pfipadé potieby postup Cisténi/desinfekce zopa-

kujte.
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Strojni ¢iSténif desinfekce s ruénim pfedéisténim

Upozornéni Upozornéni

Cistici a desinfekcni pristroj musi mit ovéfenou ucin-  PouZzity Ciatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné
nost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé  udrZovany a kontrolovany.

normy DIN EN ISO 15883).

Ruéni predcisténi kartackem

Desinfekéni Koncentrat neobsahujici alde-
Cisténi [chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych disticich karta- ~ Faze Il
Cich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany  p \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod

postup &isténi a desinfekce. tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).
Faze | » Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-

» Vyrobek Uplné ponorte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimain€ na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \iyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacéem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacéem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu Cisténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak
5 krat.

bujte.
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Rucni predcisténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové Cisténi Koncentrat neobsahujici alde-
[chladno hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
)
] Oplach PT 1 - PV -

(chladno
)

PV: Pitna voda

PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta- ~ » Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi

¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
postup ¢&isténi a desinfekce. bujte.
Faze |

» Vyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat
na to, aby vSechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stind.

» \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.

Faze Il

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
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Aesculap®

Instrumentace S*° MIS Spyder

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.

220



Strojni neutralni nebo mirné alkalické Cisténi a termicka dezinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25(77
Il Cigteni 55/131 10 DEV Neutralni:
m Koncentrat:
- pH neutralni
- <50 aniontové tenzidy
® Pracovni roztok 0,5 %*
Mirné alkalicky:
B Koncentrat:
- pH=95
- <500 aniontové tenzidy
H 0,5 % roztok
m Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu &isticiho a desinfek¢-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Po strojnim ¢isténi/desinfekei zkontrolujte povrchy

na viditelné zbytky.

» V pfipadé potieby postup Cisténi/desinfekce zopa-
kujte.
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Aesculap®
Instrumentace S*° MIS Spyder

Kontrola, udrzba a zkousky

vvyyy

v

Nebezpedi poskozeni

wzazrani" kovu/koroze

v dusledku t¥eni) vyrobku pFi

nedostate¢ném promazani!

» Pohyblivé dily (napf.
klouby, posuvné dily a
zavitové tyce) pred funkéni
zkouskou naolejujte oset-
fovacim olejem vhodnym
pro pouzitou sterilizacni
metodu (napf. v pFipadé
parni sterilizace olejovy
sprej STERILIT® | JG600
nebo olejnicka STERILIT® |
JG598).

A

POZOR

Viyrobek nechejte vychladnout na teplotu mist-
nosti.

Viyrobek po kazdém &isténi, desinfekei a vysuseni
zkontrolujte: uschnuti, €istotu, funkci a poskozeni,
napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozbité,
prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vy€istéte a desinfikujte.
Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Neprodlené vyfadte poSkozené a nefungujici
vyrobky a zaslete je na adresu technického servisu
Aesculap, viz Technicky servis.

RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.
Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.
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Baleni

» Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maxi-
malné na prvni zapadce.

» \iyrobek zafad'te 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 pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni
VWrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontova-
ném stavu.

Upozornéni

Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixo-
vané maximdiné na prvni zdpadce, aby nedoslo ke zlo-
meni vlivem koroze z vnitiniho pnuti.

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pFistup ke

vsem vnéjsim i vnitfnim povrchiim (napf. otevienim
ventili a kohoutd).

» Validovana metoda sterilizace:

- Demontaz vyrobku

- Parni sterilizace frakénim vakuovym postupem

- Parni sterilizator podle DIN 285 a validovany
podle DIN EN I1SO 17665

- Sterilizace frakénim vakuovym postupem pfi
134 °C/doba plsobeni 5 min.

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobkl v parnim steri-

lizadtoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maxi-
malni dovolené naloZeni parniho sterilizatoru
podle udaju vyrobce.



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!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap®
Instrumentarium S*° MIS Spyder

Legenda

1 Rozszerzacz tkankowy 6, 10, 16.5, 20, 24 mm

(ME389T-ME393T)

Uchwyt rozszerzacza tkankowego (ME394T)

Gorne, prawe ramie ramy (ME300R)

Gorne, lewe ramie ramy (ME301R)

Dolne, prawe ramie ramy (ME302R)

Dolne, lewe ramie ramy (ME303R)

Rama do zabiegow z minimalnym otwarciem

(ME304R)

8 Rotator ramienia ramy (ME380R)

9 Uchwyt ostrza (ME381R)

10 Obrotowy blok faczacy ramie ze relingiem stotu
(ME382R)

11 topatka c/C
(ME342T-ME3497)

12 topatka C/C 20x40 mm-20x110 mm (ME365T-
ME372T)

13 topatka C/C 24x40 mm-24x110 mm (ME319T-
ME326T)

14 Zatrzask mocowania o$wietlenia do topatki C/C
(ME387R)

15 Zatrzask mocowania o$wietlenia do fopatki M/L
(ME388R)

16 topatka M/L zakrzywiona 7x40 mm-7x100 mm
(ME278T-ME293T)

17 topatka M/L zakrzywiona 20x40 mm-20x100 mm
(ME373T-ME3797)

N o s ON

16,5x40 mm-16,5x110 mm

18 topatka Delta 7x17x40 mm-7x34x110 mm
(ME327T-ME334T)
19 topatka Delta 20x26x40 mm-20x43x110 mm

(ME357T-ME364T)
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Symbole
niu

A

Dotyczy zestawu instrumentarium
Spyder

» Aby uzyska¢ instrukcje odnoszace si¢ do okreslo-
nego elementu lub informacje dotyczgce zgodnosci
materiatowej, patrz takze Aesculap Extranet pod
adresem www.extranet.bbraun.com

na produkcie i opakowa-

Uwaga, 0gdIny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac¢ informacji
zawartych w dokumentacji towarzy-
szacej

Przeznaczenie

Zestaw instrumentarium S* MIS Spyder przeznaczony
jest do uzywania podczas zabiegu tylnego spajania
kregostupa ledzwiowego z zastosowaniem S* System,
w celu odciggnigcia tkanek miekkich i zapewnienia
dostepu do miejsca zabiegu. Instrumentarium to moze
by¢ uzywane w podejsciu minimalnie inwazyjnym lub
przezskdrnym do szyputy.



Dostepne rozmiary

Rozszerzacz tkanki 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Spyder Ostrze C/C 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
retraktora 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Spyder topatkaM/L 7x40 mm 20x40 mm
retraktora, zakrzywiona ~ 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Ostrze Delta 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm
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Aesculap®

Instrumentarium S*° MIS Spyder

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.

» Produktu uzywac¢ 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.

Obstuga

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem
przeprowadzac¢ kontrole
dziatania.

Rozszerzanie

» Rozszerza¢ migsnie przykregostupowe rozpoczyna-
jac od rozszerzacza tkankowego o najmniejszej
$rednicy (6 mm) (ME389T) i przechodzi¢ do $rednic
topatek retraktora czaszkowo-ogonowych (C/C),
ktore majg by¢ uzywane ($rednice 16,5 mm,
20 mm, lub 24 mm).
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» Uchwyt rozszerzacza moze zosta¢ dofgczony do
kazdego rozszerzacza, wedle potrzeb.

Wprowadzanie dolnej ramy i ostrza czaszkowo-ogo-

nowego (C/C)

» Po wprowadzeniu rozszerzacza o kohcowej sred-
nicy, dobra¢ dtugos¢ ostrzy czaszkowo-ogonowych
(C/C) retraktora w oparciu o wskazanie gtebokosci
rozszerzadfa.

» Wsung¢ ostrza C/C do ztozonej "dolnej" ramy
(ME302R, ME303R, ME304R) luzujgc wkret doci-
skowy, wprowadzajac topatki w rame i nastepnie
dokrecajgc wkret dociskowy.

» Zamkna¢ retraktor, tworzac rurg z fopatek.

» Nasung¢ topatki na koncowy rozszerzacz i wyjgé
rozszerzacz tkankowy.

» Rozpreza¢ dolne ramie retraktora
pokretta zapadkowe retraktora.

» Ostrza dolnego retraktora mogg by¢ rozszerzane
przy pomocy ramion rotatora retraktora (ME380R).
Wprowadzi¢ ramiona rotatora do retraktora i obra-
cac ramiona ku $rodkowi, aby rozszerzaé ostrza.

A

OSTRZEZENIE

obracajgc

Miniaturowa otwarta rama

rozkfada sie lub blokuje przy

niezabezpieczonych ostrzach!

» Umieszczajac topatki w
ramionach ramy nalezy
zawsze dokreci¢ palcami
wkret dociskowy, aby
zamocowac kazda fopatke
na jego miejscu i zabezpie-
czy¢ je przed wypadaniem
podczas uzytkowania.

» Nie nalezy umieszcza¢
topatek w ramie na site,
poniewaz spowoduje to ich
zablokowanie i utrudni uch
wyjecie.



topatki retraktora moga

uszkodzi¢ otaczajace migsnie i

tkanki migkkie!

» Nie wolno nadmiernie
odciggac topatek.

A

OSTRZEZENIE

Rama gorna i wprowadzanie fopatki posrodkowo-
bocznego (M/L)
» topatki M/L gornego retraktora mozna wprowadzi¢

w podobny sposéb, uzywajac gornej ramy retrak-
tora. Gérna rama retraktora na kotnierze anodo-
wane ztotem, co ufatwia jej identyfikacje.
Umiesci¢ gorne rami¢ retraktora nad ramieniem
dolnym retraktora i rozszerzy¢ gorny retraktor w
podobny sposob, zgodnie z potrzebami.

A

OSTRZEZENIE

Ramy nie uktadaja si¢ popraw-
nie, jesli nie zostaty zlozone w
poprawnej kolejnosci!

» W przypadku zabiegu o
minimalnym otwarciu
nalezy upewnic sie, ze
dolna rama (srebrny kot-
nierz) jest wprowadzana
pierwsza.

» Jesli ma by¢ stosowana
druga rama, gorng rame¢
(ztoty kotnierz) nalezy
wprowadzi¢ nad i prosto-
padle do wolnej ramy,
upewniajac sie, ze ramy sg
ze sobg poprawnie ztozone.

Wymiana topatek
» Dtugosci i ksztatty fopatek mozna zmienia¢ in situ,

uzywajagc w tym celu instrumentu do chwytania
topatek (ME381R).

Przed wyjeciem jakiejkolwiek topatki nalezy zwol-
ni¢ nacisk tkanek miekkich na fopatki retraktora
poprzez sprowadzenie ich na powrét do pozycji
rownolegtej.

Wprowadzi¢ ramie rotatora do retraktora, pocigg-
na¢ za kotnierz i obrdci¢ ramie do pozycji pionowe;.
Ponowne wprowadzenie koncowego rozszerzadta
zapewni podtrzymanie tkanek migkkich podczas
wymiany fopatki retraktora.

Aby wyja¢ ostrze, wsung¢ uchwyt ostrza retraktora
na wyciecia w ostrzu i obroci¢ gatke w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara. Poluzo-
wa¢ wkret dociskowy i usung¢ ostrze.

Aby wprowadzi¢ nowg tfopatke, umiesci¢ nowa
fopatke w ramieniu retraktora, dokreci¢ wkret
dociskowy i obrdci¢ gatke narzedzia do usuwania
topatek w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara, aby odfgczy¢ narzedzie.

Nacisk odciggnigtych tkanek
uniemozliwia usunigcie fopatki

OSTRZEZENIE retraktora!

» Przed usunigciem topatki
nalezy zawsze ustawic je w
pozycji pionowej.

» Nacisk wywierany przez
tkanki na topatki moze
utrudnia¢ odciagnigcie
kotnierza. Przy pomocy
rotatora ramienia topatki
nalezy zwolni¢ nacisk na
zeby znajdujace si¢ pod
kotnierzem, jednoczesnie
delikatnie odciggajac kot-
nierz.
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Aesculap®
Instrumentarium S*° MIS Spyder

Zabezpieczanie dolnej ramy

Nadmierne dokrecenie gatki
dociskowej moze uszkodzi¢
instrument do trzymania fopa-

A

Jesdli istnieje taka potrzeba dolne ramiona retraktora
mozna zamocowac¢ do ramienia stotowego.

OSTRZEZENIE . . .

tek lub topatki C/C! » Zamocowa¢ blok pofaczeniowy ramienia stofo-

» Nadmierne dokrecenie wego (ME382R) do ramienia retraktora (ME304R).
gatki instrumentu do trzy- » Zamontowa¢ blok potaczeniowy ramienia stoto-
mania topatek powoduje wego (ME382R) do ramienia stotowego (FF280R)
niepotrzebny nacisk na nasuwajac (ME382R) na kotnierz i dokrecajac
gwint i szczeki instrumentu gatke.
i moze powodowac rozsze- Retraktor Spyder zostaje zamocowany do zespotu
rzenie topatek czaszkowo- ramienia stofowego.
ogonowych, uniemozliwia-
jace usuniecie lub wprowa- .
Jda!zenie iopztek do ramy Demontaz
SREEE Ramie¢ ramy (ME300R-ME303R):

Oéwietlenie » Zdjac¢ ostrza dofgczone do ramy luzujgc wkret doci-

» Dla zapewnienia dodatkowej widocznosci mozna

przymocowa¢ zrédto Swiatta do zacisku mocowa-
nia oswietlenia fopatek C/C (ME387R) lub zacisku
mocowania o$wietlenia fopatki M/L (ME388R).
Dla zapewnienia dodatkowej widocznosci, fopatke
przysrodkowg i zacisk mocowania Swiatta M/L
zapewniaja najlepszg widocznos¢.
Przegrzanie moze prowadzic do
uszkodzenia zacisku mocowa-
nia Swiatta.
» Uzywanie zrodfa swiatta o
mocy przekraczajacej
300 watow prowadzi do
nadmiernego rozgrzania
przewodu i zatrzasku.

OSTRZEZENIE
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>

skowy.

Otworzy¢ blokadg zatrzaskowg i zsungé ramig ramy
z ramy do zabiegdbw minimalnie otwartych
(ME304R).

Zdjac¢ blokade zatrzaskowg z ramienia ramy.
Odkreci¢ wkret dociskowy, tak aby pozostat w
ramieniu uchwytu, lecz zostat catkowicie wykre-
cony z gwintu.

Odciggnad i obroci¢ kotnierz o 180°, tak aby byt
trzymany przez ograniczenie w pozycji odciagnie-
tej do czyszczenia.

Uchwyt topatki (ME381R):

>
>

Trzyma¢ gtowice uchwytu fopatki ku gérze.
Odkreci¢ nakretke na trzonie, proksymalnie, ku
uchwytowi.

Nakretka odtacza sie od gwintu na trzonie.
Obréci¢ gatke znajdujacy si¢ na dole w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, az gto-
wicaftrzon odtgczy sie od uchwytu.

Zdja¢ gtowice/trzon z uchwytu.

Zdja¢ gatkg z uchwytu.



Obrotowy blok faczacy ramig ze stotem (ME381R):

» Odkreci¢ nakretke z gwintu na trzonie uwalniajac
zfacze.

» Odkreci¢ kétko z bloku ztgcza.

Montaz

Rami¢ ramy (ME300R-ME303R):

» Dokreci¢ wkrety dociskowe, az zostang catkowicie
wkrecone w swoje gwinty.

» Wprowadzi¢ wkrety do bloku ramienia ramy.

» Zatozy¢ ramig¢ ramy na rame¢ do zabiegéw z mini-
malnym otwarciem (ME304R):

- Lewe i prawe ramiona gornej ramy (ztoty kot-
nierz) powinny zosta¢ sparowane ze soba.

- Lewe i prawe ramiona dolnej ramy (srebrny kot-
nierz) powinny zostac¢ sparowane ze soba.

- Ramige ramienia ramy powinno by¢ skierowane
w strone przeciwng do zebow ramy.

- Wkrety powinny znajdowac si¢ w dalszych kon-
cach ramy,

- Ramiona ramy sg skierowane do $rodka.

» Odciggnaé kotnierz i obrdci¢ ramiona, az wklesta
czes¢ ramy zostanie skierowana do $rodka, a
wkrety dociskowe sg skierowane na zewnatrz i ku
gorze.

Uchwyt topatki (ME381R):

» Wprowadzi¢ gatke w szczeling na spodniej stronie
uchwytu.

» Wprowadzi¢ gtowice/trzon, az zostanie wkrecony
w gwint znajdujgcy sie wewnatrz gafki.

» Trzymac¢ gtowice uchwytu topatki ku gorze.

» Obraca¢ gatke w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, az gtowica/trzon zostanie cat-
kowicie wkrecony w uchwyt.

» Ustawi¢ gtowice tak, aby kotki na gtowicy zazebiaty
sie ze szczelinami uchwytu.

» Upewnié sie, ze gfowica jest catkowicie osadzona w
uchwycie.

» Nakreci¢ nakretke na uchwyt, dystalnie, ku gto-
wicy, az do konca gwintu.

» Upewni¢ sie, ze uchwyt fopatki dziata poprawnie
obracajgc gatke w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, aby otworzy¢ ramiona i w kie-
runku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby
zamkng¢ ramiona.

Obrotowy blok tgczacy ramie ze stotem (ME381R):
» Nakreci¢ kotko na blok, az do konca.

» Nakreci¢ nakretke na trzon ku zfgczu, az do konca
gwintu.

Weryfikacja procedury przygoto-
wawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow oraz krajo-
wych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z
procedurg przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - 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.

229



Aesculap®
Instrumentarium S*° MIS Spyder

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja kori-
cowa, nalezy skorzystac¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tole-
rancji materiatowej znajdujq sie rowniez w extranecie
firmy Aesculap pod adresem
www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostato-
Sci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub
zmniejszy¢ jego skutecznosé, a takze powodowaé
korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6
godzin przerwy pomiedzy zastosowaniem
i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajgcych tempera-
tur podczas wstepnego czyszczenia >45°C oraz
utrwalajgcych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje
aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo$¢ Srodkow neutralizujgcych lub srodkéw
do czyszczenia moze oddziatywaé chemicznie na stal
nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowaé¢ wyblaknie-
cie i 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 koncowe, jesli jest konieczne.
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Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe srodki che-
miczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopusz-
czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towg. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta
Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to
spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie
lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przy-
padku aluminium widoczne zmiany na powierzchni
moga wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu
roboczego/stosowanego wynosi >8.

Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.
Nie uzywaé podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzi¢
powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé
wystgpieniem korozji.

Dalsze szczegotowe 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 wyptuka¢ za pomoca wody zdemineralizowa-
nej, przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usung¢ za pomocg wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransporto-
wac w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem rozmontowaé produkt, patrz
Demontaz.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygo-
towawczej danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych
srodkow czyszczacych/dezyn-

PRZESTROGA fekeyjnych i/lub zbyt wysokich
temperatur grozi uszkodze-
niem produktu!

» Nalezy zastosowac srodki
dezynfekujace zgodne z
instrukcjami producentow,
zatwierdzone do stosowa-
nia do przyrzadow wykona-
nych np. z tytanu, wysoko-
gatunkowej stali.

» Nalezy przestrzegac zale-
cen dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu
oddziatywania.

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stoso-

wac odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne.

W celu unikniecia pienienia i pogorszenia skutecz-

nosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed

czyszczeniem maszynowym i dezynfekejg starannie
optuka¢ produkt pod biezacg woda.

Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:

- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne
czyszezenie/dezynfekeje.

- do wstepnego czyszczenie produktow z
zaschnigtymi pozostatosciami, przed maszyno-
wym czyszczeniem/dezynfekcjg.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspo-
magajacy podczas maszynowego czyszczeniaf
dezynfekcji.

- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi
pozostatosciami, po ich maszynowym czyszcze-
niu/dezynfekcji.
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Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie reczne z
dezynfekcjg zanurze-
niowa
ME389T-ME393T
ME394T

ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T
ME387R

ME388R

Szczotka do czyszezenia: Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja

np. TA011944 i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z dezyn-
fekejg zanurzeniowa

Strzykawka jednorazowa 20 ml
Produkt z ruchomymi przegubami
czysci¢ w pozycji otwartej lub
poruszajgc przegubami.

Czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwiekow i
dezynfekcjg zanurze-
niowa

ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Maszynowe czyszczenie
Srodkami alkalicznymi

i dezynfekcja termiczna
ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME387R

ME388R

Szczotka do czyszczenia: Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja
TA011944, TE654202 lub i podrozdziat:

GK469200 B Rozdziat Czyszczenie reczne z uzyciem
Strzykawka jednorazowa 20 ml ultradzwiekow i dezynfekcjg zanurze-
Produkt z ruchomymi przegubami niowa

czysci¢ w pozycji otwartej lub

poruszajgc przegubami.

Produkt nalezy utozy¢ w koszu Rozdziat Maszynowe czyszczenie/dezyn-
odpowiednim do potrzeb czysz-  fekcja i podrozdziat:

czenia (unikac¢ stref niedostep- B Rozdziat Maszynowe czyszczenie Srod-
nych dla sptukiwania). kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
Produkt z otwartym przegubem miczna

utozy¢ w koszu.
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Reczne czyszczenie
wstepne za pomoca
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.
ME389T-ME394T*
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T

Reczne czyszczenie
wstepne za pomocg
ultradzwiekow i
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Szczegotowe informacje

B Szczotka do czyszczenia:
np. TAO11944, TE654202 lub
GK469200

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unikac¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

B ™Potaczy¢ elementy kierujac ich
Swiatfo i kanaty bezposrednio do
portu ptuczacego wozka iniek-
tora.

m Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia W pozycji otwarte;.

B Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

B Szczotka do czyszezenia:
np. TAO11944, TE654202 lub
GK469200

B Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unika¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

W Pojedyncze czeSci zawierajgce
kanaty wewnetrzne nalezy podta-
czy¢ bezposrednio do specjalnego
przytgcza sptukujgcego w wozku
iniektora.

m Koncowki robocze trzymac do
czyszczenia W pozycji otwarte;.

B Produkt z otwartym przegubem
utozy¢ w koszu.

Referencja

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezyn-

fekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z
uzyciem szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-
kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezyn-

fekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwiekow i szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-

kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna
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Czyszczenie reczne/dezynfekeja

» 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/dezynfekcji
nalezy powtorzy¢.

Czyszczenie reczne i dezynfekcja przez wycieranie

[ - - W-P -

Czyszczenie TP
(zimna)
Il Suszenie TP - - - -
I} Dezynfekcja przez - >1 - - Chusteczki nasagczone melisepto-
wycieranie lem HBV 50 % propan-1-ol
v Ptukanie koncowe TP 0,5 - WD -
(zimna)
\" Suszenie TP - - - -
W-P Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temper,atura pokojowa Faza lll
Faza | » Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkg dezynfek-

» Czysci¢ pod wodg biezacg, za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
zauwazalne pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne,
przeguby itp.

Faza Il

» W czasie suszenia produkt nalezy suszyé za
pomocy odpowiednich srodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekcji.
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cyjna jednorazowego uzytku.

Faza IV

» Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie przepi-
sowego czasu oddziatywania (co najmniej 1 min)
sptukac strumieniem zdemineralizowanej wody.

Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng

z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich $rodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekcji.



Czyszczenie reczne z dezynfekcjg zanurzeniowa

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajgcy

dezynfekujace (Z|mna) aldehydéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*

] Ptukanie posred- TP 1 - W-P -
nie (zimna)
i Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy
(zimna) aldehydéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
\" Ptukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
\" Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa
*Zalecenie: BBraun Stabimed » Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy

co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso- )
czyszezenia.

wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne,
przeguby itp.

Faza | » Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukaé

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza- co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na rem dezynfekcyjnym, za pomoca odpowiedniej
15 min. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby strzykawki jednorazowe;.
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem. Faza Il

> Produkt czyscié w roztworze za pomocg odpowied- » Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg 233 wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
rozpoznawalne pozostatosci. » Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi

komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.
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» Odczekaé¢, dopoki resztki wody nie $ciekng
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-

>

fekeyjnym.

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 zwréci¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptukaé
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

Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwickow i dezynfekcja zanurzeniowg

Czyszczenie ultra-

Koncentrat nie zawierajacy

dzwiekami (Z|mna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
] Ptukanie posrednie TP 1 W-P -
(zimna)
1 Dezynfekcja TP 15 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
\" Ptukanie koncowe TP 1 WD -
(zimna)
\' Suszenie TP - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed
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» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w
kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byly przykryte i unika¢ stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukaé
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-
73cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Odczeka¢, dopdki resztki wody nie
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Sciekna

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-
fekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomocg
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrocic¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-
73cq woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy poruszaé¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekaé, dopoki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich srodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.
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Instrumentarium S*° MIS Spyder

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.

238



Neutralne lub tagodnie alkaliczne czyszczenie maszynowe i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77 3
] Czyszczenie 55/131 10 WD Neutralne:
m Koncentrat:
- pH obojetne
- <5 9% anionowych srod-
kow powierzchniowo
czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %*
Mildalkalisch:
m Koncentrat:
- pH=95
- <5 0% anionowych $rod-
kow powierzchniowo
czynnych
® Roztwor 0,5 %
1] Ptukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjgco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji
nalezy powtorzy¢.
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Aesculap®
Instrumentarium S*° MIS Spyder

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.

Dezynfeku- TP (zimna) >15 Koncentrat nie zawierajgcy alde-
jace hydéw, fenoli i czwartorzedo-
czyszczenie 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 pomoca 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 przeptukaé
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.



Wstepne czyszezenie reczne z uzyciem ultradzwiekdw i szezotki

Czyszczenie ultra- Koncentrat nie zawierajacy
dzwigckami [Z|mna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
] Ptukanie P 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-  Faza Il

wania odpowiednich szczotek do czyszezenia i p Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac bie-

strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro- z3cg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

cedura czyszezenia i dezynfekeji. » Podczas czyszezenia nalezy poruszaé ruchomymi

Faza | komponentami, jak na przyktad pokretta regula-

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w cyine, przeguby etc.

kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byly przykryte i unikaé stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiednie]
strzykawki jednorazowe;.
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Aesculap®
Instrumentarium S*° MIS Spyder

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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Neutralne lub tagodnie alkaliczne czyszczenie maszynowe i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25(77
] Czyszczenie 55/131 10 WD Neutralne:
m Koncentrat:
- pH obojetne
- <5 0 anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %"
tagodnie zasadowe:
B Koncentrat:
- pH=95
- <5 % anionowych $rodkéw
powierzchniowo czynnych
B Roztwor 0,5 %
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjgco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner neutral

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekgji
nalezy powtorzy¢.
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Aesculap®
Instrumentarium S*° MIS Spyder

Kontrola, konserwacja i przeglady Opakowanie

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej
lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

» Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do prze-
chowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpie-
czy¢ w odpowiedni sposdb krawedzie tnace urza-
dzenia.

Niewystarczajace smarowanie
olejem grozi uszkodzeniem

PRZESTROGA produktu (wzery w metalu,
korozja cierna)!

» Czesci ruchome, np. prze-
guby, elementy przesuwne i
prety gwintowane, przed
sprawdzeniem funkcjono-
wania nalezy nasmarowac
olejem nadajacym sig¢ do
zastosowanej metody ste-
rylizacji (np. w przypadku
sterylizacji parowej o
sprz:yyem ile'}owymj Sterylizacja parowa
STERILIT® | JG60O albo za Notyfikacja

» Kosze opakowaé stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania poprzez stosowanie odpowied-
niego opakowania.

pomoca olejarki kroplowej Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roz-
STERILIT® | JG598). toZzonym jak i zmontowanym.
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;. Notyfikacja

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji iosuszeniu W celu uniknigcia peknie¢ spowodowanych korozjq
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wiasciwego ~ naprezeniowgq instrumenty z blokadq nalezy sterylizo-
osuszenia, czystosci, poprawnosci  dziafania waé w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na
i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych,  pierwszym zebie blokady.
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

» Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezyn-
fekowac.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Uszkodzone lub nienadajace si¢ do uzytku produkty
nalezy niezwtocznie odtozy¢ i odesta¢ do serwisu
technicznego firmy Aesculap, patrz Serwis tech-
niczny.

» Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowig-
cymi wyposazenie.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego
do  wszystkich  powierzchni  zewngtrznych
i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworow
i kranow).
» Walidowany proces wyjatawiania:
- Rozmontowa¢ produkt
- Sterylizacja parowa poprzez proces frakcjono-
wanej prozni
- Sterylizator parowy zgodny z DNI EN 285 z
poddany walidacji zgodnie z DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja z zastosowaniem procesu frakcjo-
nowanej prozni w temperaturze 134 °C przez
czas 5 minut
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» 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.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub niewtasciwego dziatania!
OSTRZEZENIE » Woprowadzanie zmian kon-

strukeyjnych do produktu
jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze
sie skontaktowac¢ z wtasciwym dla Panstwa krajo-
wym  przedstawicielstwem  firmy  B. Braun/
Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen

medycznych moze skutkowa¢ utrata praw gwarancyj-

nych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejgcych
dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania pro-
duktu, jego komponentéw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ kra-
jowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys|

Tel.:
Faks:
E-mail:

+48 61 44 20 100
+48 61 44 23 936
info.acp@bbraun.com
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Aesculap®
Nastroj S MIS Spyder

Legenda

1 Dilatator tkaniva 6, 10, 16,5, 20, 24 mm (ME389T-

ME393T)

Rucka dilatatora tkaniva (ME394T)

Horné pravé ramové rameno (ME300R)

Horné lavé ramové rameno (ME301R)

Dolné pravé ramové rameno (ME302R)

Dolné lavé ramové rameno (ME303R)

Stojan na ram s miniotvorom (ME304R)

Rotator ramového ramena (ME380R)

9 Rucka ¢epele (ME381R)

10 Otocny spojovaci diel pre rameno stola (ME382R)

11 C/C Cepel 16,5x40 mm-16,5 x110 mm (ME342T-
ME349T)

0 NG hA WN

12 C/C Cepel 20x40 mm-20x110 mm (ME365T-
ME372T)

13 C/C Cepel 24x40 mm-24x110 mm (ME319T-
ME326T)

14 Svorka na svetelnu ty¢ku pre C/C ¢epel (ME387R)

15 Svorka na svetelnu ty¢ku pre M/L ¢epel (ME388R)

16 M/L ¢cepel Cvd 7x40 mm-7x100 mm (ME278T-
ME293T)

17 M/L ¢epel Cvd 20x40 mm-20x100 mm (ME373T-
ME379T)

18 Cepel Delta 7x17x40 mm-7x34x110 mm
(ME327T-ME334T)
19 Cepel  Delta  20x26x40 mm-20x43x110 mm

(ME357T-ME364T)
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Symboly na obale vyrobku

Pozor, vdeobecny symbol pre varova-
A

Pozor, venujte pozornost sprievodnym

dokumentom

Plati pre supravu nastrojov Spyder

» Navod na pouzitie jednotlivych poloZiek a informa-
cie o kompatibilite materidlov najdete aj na extra-
nete Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com.

Ucel pouzitia

Suprava nastrojov S* MIS Spyder je ur€end na pouziva-
nie po¢as zadnej fuzie lumbalnej chrbtice pomocou S*
System s cielom odtiahnut makké tkanivo a umoznit
pristup k operaénému miestu. Nastroj mozno pouzivat
aj na minimalne invazivny alebo perkutanny pristup k
pediklu.



Dodavané velkosti

Dilatator tkaniva 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Cepel C/C retraktora 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
Spyder 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Cepel M/L retraktora 7x40 mm 20x40 mm
Spyder 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Cepel Delta 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm
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Aesculap®
Nastroj S MIS Spyder

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.

PouZivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ucel pouzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou oéistit (ru¢ne alebo mecha-
nicky).

Uplne novy alebo nepouZity vyrobok uskladnit na
Cisté, suché a chranené miesto.

Vizuélne 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.

Obsluha

Nebezpedenstvo urazu afalebo

poruchy!

» Vykonavat funkéné testo-
vanie pred kazdym pouzi-
tim.

VAROVANIE

Dilatacia

>

Vlykonajte dilataciu paraspinalnych svalov, pricom
zacnite s dilatatorom tkaniva s najmen3im prieme-
rom (6 mm) (ME389T) a postupne prejdite k prie-
meru Cepeli kranialno-kaudalneho (C/C) retraktora,
ktory chcete pouzit (priemer 16,5 mm, 20 mm
alebo 24 mm).

Rurku dilatatora mozno v pripade potreby pripevnit
ku kazdému dilatatoru.
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» Po vsunuti

Vsunutie dolného ramu a kranialno-kaudalnej (C/C)
cepele

konecného dilatacného priemeru
vyberte dizku cepeli kranialno-kaudalneho (C/C)
retraktora podla indikatora hibky na dilatatore.
Vsuite C/C Cepele do zmontovaného ,dolného”
ramu (ME302R, ME303R, ME304R) tak, Ze uvolnite
poistnu skrutku, zapojite ¢epele do ramu a potom
skrutku znovu utiahnete.

Zatvorte retraktor, pricom z ¢epeli vytvorte trubicu.
Posurite cepele cez konecny dilatator a vyberte
dilatator tkaniva.

Roztiahnite dolné rameno retraktora tak, Ze otocite
kridlové zapadky retraktora.

Cepele doIného retraktora mozno roziirit pomocou
ramien rotatora retraktora (ME380R). Vsufte
ramend rotatora do retraktora a otaanim ramien
dovnutra rozsirte Cepele.

A\

VAROVANIE

Rozpadnutie alebo zaseknutie
ramu s miniotvorom kvoli
nezaistenym cepeliam!

» Pri umiestiiovani cepeli do
ramovych ramien vzdy prs-
tami utiahnite poistnu
skrutku, aby ste zafixovali
kazdu cepel' na mieste, aby
sa pocas pouzivania
neuvolnili.

» Nevkladajte cepel' do
ramového ramena nasilu,
pretoZe sa zasekne a bude
tazké vybrat ju.



Poskodenie okolitych svalov a
mikkych tkaniv ¢epelami
VAROVANIE retraktora!

» Nezatahujte cepele nad-
merne.

Vsunutie horného ramu a medialne-lateralnej (M/L)

cepele

» M/L Cepele horného retraktora mozno vsunut
podobnym spésobom pomocou horného ramu
retraktora. RAm horného retraktora je na prstenci
pokryty zlatou farbou, aby bola jednoducha jeho
identifikacia.

» Umiestnite rameno horného retraktora nad rameno
dolného retraktora a v pripade potreby podobnym
spbsobom roztiahnite a rozsirte horny retraktor.

Ak ramy nezmontujete v
spravnom poradi, nemusia
VAROVANIE spravne sediet!

» Pri postupe s miniotvorom
zaistite, Ze najprv bude
vsunuty dolny ram (so
striebornym prstencom).

» Ak idete pouzit druhy ram,
vsuiite horny ram (so zla-
tym prstencom) cez dolny
ram a zvislo vo¢i nemu, éim
zaistite, Ze ramy budu
spolu spravne sediet.

Vymena cepeli

» Dizky a tvary &epeli mozno menit in situ po¢as pou-
Zivania nastroja na drzanie ¢epele (ME381R)

» Pred vybratim cepeli uvolnite silu vyvijanu na
makké tkanivo na Cepeliach retraktora tak, Ze ich
otocite do paralelnej polohy.

» Vsunte rameno rotatora do retraktora, potiahnite
prstenec dozadu a otocte rameno do zvislej polohy.

» Opdtovné vsunutie konecného dilatatora podrzi

makké tkanivo pocas vymeny Cepele retraktora.

» Ak chcete vybrat epel, vsufite rucku ¢epele retrak-

tora do drazok na Cepeli a otocte gombik dolava.
Uvolnite poistnu skrutku a vyberte ¢epel.

» Ak chcete vsunut novu cepel, umiestnite novu

Cepel do ramena retraktora, utiahnite poistnu
skrutku a oto¢enim gombika na vybratie Cepele
doprava uvolnite nastroj.

Nemoznost vybrat cepele
retraktora kvoli tlaku z odtia-
VAROVANIE hnutych tkaniv!

» Vidy nastavte cepele
retraktora spat do vertikal-
nej polohy a az potom ich
vyberte.

» Tlak tkaniva na ¢epele
moze sposobit, Ze roztia-
hnutie prstenca bude
tazke. Pouzite rotator
ramena Cepele na uvolne-
nie tlaku na zuby pod prs-
tencom a sucasne opatrne
roztiahnite prstenec.
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Poskodenie drZiaka cepele Zaistenie dolncho ramu
alebo C/C epeli kvéli nadmer- Y pripade potreby mozno dolné ramena retraktora pri-

VAROVANIE  Mému utiahnutiu gombika! PEV”it" k ramenu sto.la. o

» Nadmerné utiahnutie gom- » Pripevnite spojovaci diel pre rameno stola
bika na drziaku Eepele spd- (ME382R) k ramenu retraktora (ME304R).
sobi nadmernu zataz na » Pripevnite spojovaci diel pre rameno stola
zavity a Celuste nastroja, a (ME382R) k ramenu stola (FF280R) tak, Ze posu-
moze sposobit roztiahnutie niete (ME382R) do prstenca a utiahnete gombik.
kaudalno-kranialnych Retraktor Spyder je teraz pripevneny k zostave
cepeli, ktoré znemozruje ramena stola.
vybratie alebo vsunutie
cepele do ramového ‘v
rar';ena Spyder. Demontaz

Osvetlenie Ramové rameno (ME300R-ME303R):

» Viyberte v3etky Cepele pripevnené k ramovému

» Na zaistenie lep3ej viditelnosti pripevnite svetelny . -~ o .
ramenu tak, Ze uvolnite zaistovaciu skrutku.

zdroj k svorke na svetelnu ty¢ku pre C/C Cepel

(ME387R) alebo k svorke na svetelnu tycku pre M/ > Otvorte zapadkovy zdmok a stiahnite ramové
L ¢epel (ME388R). rameno zo stojanu na ram s miniotvorom

(ME304R).

» Snimte kridlovu zapadku z rédmového ramena.

» Odskrutkujte zaistovaciu skrutku tak, aby zostala v
pridrziavacom ramene, ale bola tplne uvolnena zo
zavitu.

» Roztiahnite a oto¢te prstenec o 180° tak, aby ho
zastavila pevna zarazka v roztiahnutej polohe na
Cistenie.

Najlepsiu viditelnost zaistia medialna ¢epel' a M/L
svorka na svetlo.
Poskodenie svorky na svetlo v
dosledku prehriatia!
VAROVANIE » Pouzitie svetelného zdroja's
vykonom vyssim ako
300 Wattow sposobi nad-
merné ohriatie svetelného
kabla a svorky na svetlo. Rucka &epele (ME381R):
» Podrzte rucku cepele hlavicou nahor.
» Odskrutkujte maticu na hriadeli proximalne sme-
rom k rucke.
Matica uvolni zavit na hriadeli.
» Otocte gombik naspodku dolava, az kym sa hlavica/
hriadel neodpoji z rucky.
» Vyberte hlavicu/hriadel z rucky.
» \Viyberte gombik z rucky.
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Otoény spojovaci diel pre rameno stola (ME381R):

» Odskrutkujte maticu zo zavitu na hriadeli pre¢ od
konektora.

» Odskrutkujte koliesko zo spojovacieho dielu.

Montaz

Ramové rameno (ME300R-ME303R):
» Zaskrutkujte zaistovacie skrutky, aZz kym nebudu
uplne v prisludnych zavitoch.
» Vsunte kridlové matice do dielu ramového ramena.
» Zapojte ramové rameno na stojan na ram s miniot-
vorom (ME304R):
- Lavé a pravé horné ramové ramena (zlaty prste-
nec) musia byt navzajom sparované.
- Pravé a lavé dolné ramové ramena (strieborny
prstenec) musia byt navzajom sparované.
- Rameno ramového ramena musi smerovat pre¢
od zubov na stojane.
- Kridlové matice musia byt na vzdialenych kon-
coch stojana,
- Réamové ramena musia smerovat dovnutra.
» Roztiahnite prstenec a otocte ramenad, aZ kym kon-
kavny ram nebude smerovat dovnutra a zaistovacie
skrutky von a nahor.

Rucka ¢epele (ME381R):

» Vsunte gombik do otvoru naspodku rucky.

» Vsufite hlavicu/hriadel, az kym nezapadne do zavi-
tov vnutri gombika.

» Podrzte rucku cepele hlavicou nahor.

» Oto¢te gombik doprava, az kym hlavica/hriadel

uplne nezapadne do rucky.

» Nasmerujte hlavicu tak, aby sa koliky na hlavici
zarovnali s drazkami na rucke.

» Zaistite, aby bola hlavica uplne zapadnutad do
rucky.

» Prevle¢te maticu na rucke distalne oproti hlavici, az
kym nebude Uplne navlecena.

» Zaistite, Ze rucka Cepele spravne funguje tak, Ze
otofenim gombika dolava otvorite ramena a otoce-
nim doprava ich zatvorite.

Otoény spojovaci diel pre rameno stola (ME381R):
» Navlecte koliesko na diel, az kym tplne nezapadne.

» Navlecte maticu na hriadel' smerom ku konektoru,
az kym uplne nezapadne.

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 tykajice sa
pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lep-
Siemu a bezpecénejSiemu vysledku Eistenia v porovnani’s
ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je doleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto
zdravotnickeho vyrobku méZe byt zabezpecené len po
predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpo-
vedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizacia musi byt pouZity
virucidny dezinfekény prostriedok.
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Ozndmenie

Pre aktudine informdcie o priprave a kompatibilite
materidlu  pozri tieZ Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Vaalidovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocénuje v
Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu ¢istenie zta-

Zit resp. urobit ho neu€innym a tym zapricinit kordziu.

Preto, by doba medzi aplikdciou 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 mnoZzstva 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 dodrzZiavat. V ostatnych pripa-

doch to mdZe viest k nasledujucim 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,
pred¢asné 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 d&istenia.

» \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

» Produkt pred ¢istenim demontujte, pozri Demon-
taz.



Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu
distenia

Poskodenie vyrobku pouzitim
nevhodnych &istiacich/dezin-

UPOZORNENIE fekénych prostriedkov a/alebo

vysokych teplot!

» Pouzivajte cistiace a dezin-
fekéné prostriedky podla
pokynov vyrobcu, ktoré su
schvalené napr. pre titan,
vysokokvalitnu ocel.

» Dodrziavajte udaje tyka-
juce sa koncentracie, tep-
loty a doby pésobenia.

» Pri mokrom odstrafiovani pouZivajte vhodné &is-
tiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo
tvorbe peny a zhorseniu Uéinnosti chemického pro-
cesu: Pred mechanickym cistenim a dezinfekciou,
vyrobok dokladne oplachnite pod tecticou vodou.

» Vykonat ultrazvukové Cistenie:

ako efektivna mechanickd podpora pre manu-
alne Gistenie/dezinfekciu.

na predcistenie vyrobkov so zaschnutymi zvys-
kami pred mechanickym ¢istenim/dezinfekciou.
ako integrovana mechanickd podpora pri
mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

na dalSie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi
zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

253



€3

Aesculap®
Nastroj S4° MIS Spyder

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne cistenie m Cistiaca kefka: napr. TAO11944 Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a
ponornou dezinfekciou B Jednorazova striekatka objemu podkapitola:

ME389T-ME393T

20 ml

B Kapitola Manualne ¢istenie ponornou

ME394T . dezinfekei
ME304R m Virobok s pohyblivymi kibmi istit caintekciou
ME380R v otvorenej polohe alebo pohy-

ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T
ME387R

ME388R

bom kibov.

Manualne ¢istenie ultra-
zvukom a ponornou dez-
infekciou

Cistiaca kefka: TAO11944,
TE654202 alebo GK469200

Kapitola Manudlne ¢istenie/dezinfekcia a
podkapitola:
B Kapitola Manualne Cistenie ultrazvu-

B Jednorazova striekacka objemu
ME300R 20 ml kom a ponornou dezinfekciou
ME301R ,
ME302R B Vyrobok s pohyblivymi kibmi €istit
ME303R v otvorenej polohe alebo pohy-
ME381R bom kibov.
ME382R

Strojové alkalické Ciste-
nie a tepelna dezinfekcia
ME304R

Nastroj vlozte do sietového kosa
ureného na Cistenie (zabezpectte,
aby boli vycistené vsetky Casti

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia a
podkapitola:
B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a

ME380R nastroja). tepelna dezinfekcia
ME319T-ME326T m Vyrobok uloZit na sietovy ko3

ME387R tvorenym kibom

ME388R otvorenym kibom.
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Ruéné pred¢istenie
kefou a nasledné
mechanické, alkalické
Cistenie a tepelna dezin-
fekcia

Cistiaca kefka: napr. TAO11944,
TE654202 alebo GK469200

B Jednorazova striekacka objemu

20 ml

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s
manualnym pred¢istenim a podkapitola:

B Kapitola Manualne predéistenie kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

ME389T-ME394T* B Nastroj vlozte do sietového kosa
ME327T-ME334T uréeného na Cistenie (zabezpedte,
ME335T-ME341T aby boli vycistené vietky Casti
ME350T-ME356T néstroja).
ME357T-ME364T B ™ Pripojte komponenty s limenmi
a kanalmi priamo k vyplachova-
ciemu otvoru v rame injektora.
m Pracovny koniec udrziavat otvo-
reny na ucely Cistenia.
B Vyrobok ulozZit na sietovy kds
otvorenym kibom.
Ruéné pred¢istenie m Cistiaca kefka: napr. TAO11944, Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s
ultrazvukom a kefou a TE654202 alebo GK469200 manualnym predCistenim a podkapitola:
nésledné mechanické, B Jednorazova strickatka objemu m Kapitola Manualne predéistenie ultra-
alkalické Cistenie a 20 ml 2vukom a kefkou
tepelna dezinfekcia . L e
ME300R B Vyrobok polozit na sietovy ko3 B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
ME301R vhodny na Cistenie (zamedzit zvu- tepelnd dezinfekeia
ME302R kovému tiefiu).
ME303R B Jednotlivé Casti pripojit pomocou
ME381R limenu a kanélov na $pecidlne
ME382R oplachovacie napojenie vozika
injektora.
B Pracovny koniec udrziavat otvo-
reny na ucely Cistenia.
B Vyrobok ulozZit na sietovy kos

otvorenym kibom.
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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 a dezinfekcia dezinfekénymi obruskami

Cistenie IT (stu- -
dena)
Il Susenie IT - - -
1 Dezinfekcia dezin- - >1 - Meliseptol HBV obrusky 50 %
fekénymi obrus- propan-1-ol
kami
\" Zaverecné prepla-  IT(stu- 0,5 DV -
chovanie dena)
Vv Susenie IT - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

Faza |

» Oplachnite pod te¢ticou vodou s vhodnou Cistiacou
kefou, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

Faza Il

» \/yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej
pomdcky (napr. obrusok, stlateny vzduch), pozri
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Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza lll

» Cely vyrobok dokladne vyutierajte jednorazovym
dezinfekénym obriskom.

Faza IV

» Dezinfikované plochy po uplinuti predpisanej
reakénej doby (najmenej 1 min) oplachnut te¢icou
deionizovanou vodou.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.



Faza V

» Vyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej
pomdcky (napr. obrusok, stlaceny vzduch), pozri
Validované postupy €istenia a dezinfekcie.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &is- IT (stu- >1 PV Koncentrat formaldehydu,
tenie dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9
I Medzioplach IT (stu- 1 PV -
dena)
i Dezinfekcia IT (stu- 15 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
\" Zaverecné prepla- T (stu- 1 DV -
chovanie dena)
\" 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 Cistenia 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.

» \iyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pogas istenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod te¢tcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., potas oplachovania pohy-
bujte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll
» Nastroj tuplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
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>

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as dezinfikacie pohy-
bujte.

Limen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j
5 krat. Uistite sa, ¢i su v3etky bezpeénostné zaria-
denia neustale pristupné.

Faza IV

>

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite.

>

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas koneéného oplacho-
vania pohybujte.

Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou
striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.
Faza V
» Vyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej

pomocky (napr. obrusok, stlaéeny vzduch), pozri
Validované postupy ¢istenia a dezinfekcie.

Manualne cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvu- IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
kom dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT(stu- 1 PV -
dend)
i Dezinfekcia IT (stu- 15 PV Koncentrat formaldehydu,
dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
v Zavere¢né prepla- IT(stu- 1 DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

>

Dbajte na informacie o vhodnych Eistiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri

Validované postupy €istenia a dezinfekcie.
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Faza |

>

Viyrobok Cistite v ultrazvukovom Cistiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému
tiefu.

Vyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as Gistenia pohybujte.
Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

>

>

>

Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod teclcou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

>
>

Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j
5 krat. Pritom dbajte na to, aby boli namodené
vietky pristupné povrchy.

Faza IV

>

>

Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod teclicou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po€as konecného oplacho-
vania pohybujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou

strieka¢kou najmenej 5 krat.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V

» Viyrobok vo faze suSenia susit za pomoci vhodnej

pomdcky (napr. obrusok, stlateny vzduch), pozri
Validované postupy ¢istenia a dezinfekcie.
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Aesculap®
Nastroj S4° MIS Spyder

Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-  Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
telnu Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie  videlne udrzZiavané a kontrolované.
CE podla DIN EN ISO 15883).

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25(77
I Cistenie 55/131 10 Y ®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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Mechanické neutralne alebo zasadité Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
Il Cistenie 55/131 10 DV Neutralny:
B Koncetrat:
- pH neutralne
- <50 ani6énové tenzidy
m Pracovny roztok 0,5 % *
Mierne alkalicky:
m Koncetrat:
- pH=95
- <50 anidnové tenzidy
B 0,5 % tny roztok
mn Medzioplach >10/50 1 DV -
\" Tepelna dezinfekcia  90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre ¢istenie a
dezinfekciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic neutrélny ¢isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat
na viditelné zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény pro-
ces.
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Aesculap®
Nastroj S4° MIS Spyder

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 (vietky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod te¢tcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohy-
bujte.



Manualne preddistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom IT (stu- >1 Koncentrat formaldehydu,
dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9
] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dena)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach
a jednordzovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok ¢istite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-
stupné povrchy a aby sa prediSlo akustickému
tiefu.

» Vyrobok Cistite vhodnou &istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injek¢énou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod tec¢tcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
teIné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.
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Aesculap®
Nastroj S4° MIS Spyder

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
I Cistenie 55/131 10 Dv B 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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Mechanické neutralne alebo zasadité Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25(77
Il Cistenie 55/131 10 DV Neutralna:
B Koncetrat:
- pH neutralne
- <500 anidnové tenzidy
m Pracovny roztok 0,5 % *
Mierne alkalicka:
B Koncetrat:
- pH=95
- <500 anionové tenzidy
® 0,5 9% tny roztok
[} Medzioplach >10/50 1 DV -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezin-
fekciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic neutralny ¢isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat
na viditelné zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény pro-
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Aesculap®
Nastroj S MIS Spyder

Kontrola, udrzba a skuska

vvyyvyy v

v

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.

Poskodené alebo nefunkéné vyrobky okamzite
odloZte bokom a poslite ich do technického servisu
spolo¢nosti Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.
Skontrolovat kompatabilitu s prislusSnymi vyrob-
kami.
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Balenie

>

>

Vyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v
prvej zapadke, zafixovat.

Zarad'te vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho
uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpedte sa, zZe
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.

Sitkové kose pre sterilizacny proces spravne zabalit
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii pro-
duktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia

Ozndmenie

VWrobok je mozZné sterilizovat v rozobranom ale aj
zmontovanom stave.

Ozndmenie

Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napd-
tim sterilizujte ndstroje s uzdverom otvorenym alebo
zafixovanym maximdline na prvy uzatvdraci dielik.

>

Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku

vsetkym vonkajsim i vnutornym plochdm (napr.

otvorenim ventilov a kohutikov).

Overeny proces sterilizacie:

- Demontaz vyrobku

- Sterilizacia parou pomocou procesu frakciono-
vaného vakua

- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a
overeny podla normy DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia pomocou frakcionovaného vakua
pri teplote 134 °C po dobu 5 min.

Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jed-

nom parnom sterilizatore: zabezpedte, aby nebolo

prekrocené maximalne pripustné naplnenie par-

ného sterilizatora podla udajov vyrobcu.



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.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
S MIS Spyder Aleti

Aciklamalar

1 Doku Dilatérii 6, 10, 16.5, 20, 24 mm (ME389T-

ME393T)

Doku Dilatérii Tutamagi (ME394T)

Ust Sag Govde Kolu (ME30OR)

Ust Sol Gévde Kolu (ME301R)

Alt Sag Govde Kolu (ME302R)

Alt Sol Govde Kolu (ME303R)

Mini-Acik Gévde Disli Cubugu (ME304R)

Govde Kolu Rotatdrii (ME380R)

9 Bigak Tutamagi (ME381R)

10 Masa Kolu Destegi Baglanti Blogu (ME382R)

11 K/K Bicak 16,5x40 mm-16,5x110 mm (ME342T-
ME349T)

12 K/K  Bigak 20x40 mm-20x110 mm
ME372T)

13 K/K  Bigak 24x40 mm-24x110 mm
ME326T)

14 K/K Bicak Isigi Cubuk Klipsi (ME387R)

15 M/L Bigak Isigi Cubuk Klipsi (ME388R)

16 M/L Bigak Cvd 7x40 mm-7x100 mm (ME278T-
ME293T)

17 M/L Bigak Cvd 20x40 mm-20x100 mm (ME373T-
ME379T)

0 NG hA WN

(ME365T-

(ME319T-

18 Delta Bicak 7x17x40 mm-7x34x110 mm
(ME327T-ME334T)
19 Delta  Bicak  20x26x40 mm-20x43x110 mm

(ME357T-ME364T)
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Uriin ve ambalaj lizerindeki simge-
ler

A

Spyder Alet Seti icin gecerli

» Uriine 6zel kullanma talimatlari ve malzeme uyum-
lulugu ilgili bilgiler icin Aesculap
www.extranet.bbraun.com adresindeki Extranet'e
bakin

Dikkat, genel uyari sembolii
Dikkat, diriinle birlikte verilen belge-
lere bakin

Kullanim amaci

S* MIS Spyder Alet seti yumusak dokuyu cekmek ve
operasyon bélgesine erisim saglamak icin S* System ile
bel omurunun posterior fiizyonu sirasinda kullanima
yoneliktir. Alet, pedikiile minimal invazif ya da perkii-
tan yaklasim icin kullanilabilir.



Mevcut boyutlar

Doku Dilatori 6 mm
10 mm
16,5 mm
20 mm
24 mm
Spyder Retraktér K/K 16,5x40 mm 20x40 mm 24x40 mm
Bicag 16,5x50 mm 20x50 mm 24x50 mm
16,5x60 mm 20x60 mm 24x60 mm
16,5x70 mm 20x70 mm 24x70 mm
16,5x80 mm 20x80 mm 24x80 mm
16,5x90 mm 20x90 mm 24x90 mm
16,5x100 mm 20x100 mm 24x100 mm
16,5x110 mm 20x110 mm 24x110 mm
Spyder Retraktor M/L 7x40 mm 20x40 mm
Bicak Cvd 7x50 mm 20x50 mm
7x60 mm 20x60 mm
7x70 mm 20x70 mm
7x80 mm 20x80 mm
7x90 mm 20x90 mm
7x100 mm 20x100 mm
Delta Bigak 7x17x40 mm
7x19x50 mm
7x22x60 mm
7x24x70 mm
7x27x80 mm
7x29x90 mm

7x31x100 mm
7x34x110 mm
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Aesculap®
S MIS Spyder Aleti

Giivenli tagima ve hazirlama

>

Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca gerekli egitim,
bilgi ya da deneyime sahip kisiler tarafindan calis-
tinldigindan ve kullanildigindan emin olun.
Kullanim talimatlarini okuyun, uygulayin ve sakla-
yin.

Uriinii yalnizca amaglanan kullanimina uygun
sekilde kullanin, bkz. Kullanim amaci.

Tasima ambalajini ¢ikartin ve yeni Griinii ilk sterili-
zasyondan once manuel ya da mekanik olarak
temizleyin.

Her tiirlli yeni ya da kullanilmamis iriind, kuru,
temiz ve giivenli bir yerde saklayin.

Her kullanimdan 6nce iiriinde gevsek, egilmis, kiril-
mis, asinmis ya da catlamis parca olup olmadigini
kontrol edin.

Zarar g6rmiisse ya da hataliysa tirlinii kullanmayin.
Zarar gormiisse Uriinl ayirin.

Her tiirlii hasarh bileseni, hemen orijinal yedek par-
calarla degistirin.

Giivenli calistirma

Yaralanma ve/veya ariza riski!

A

UYARI

» Uriinii kullanmadan 6nce
her zaman islev kontrolii
yapin.

Dilatasyon

>

En kiiciik ¢apli (6 mm) Doku Dilatdriinii (ME389T)
kullanarak paraspinal kaslari genisletin ve kullan-
mayi planladiginiz kranial-kaudal (K/K) retraktor
bicaklarina gegin (16,5 mm, 20 mm veya 24 mm
capl).

Dilatér tutamag istenirse her bir dilatore takilabi-
lir.
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Alt Govde ve Kranial Kaudal (K/K) Bigak Yerlesimi
» Son dilatasyon capini yerlestirdikten sonra, dilatér

lizerindeki derinlik gdstergesine dayali olarak kra-
nial-kaudal (K/K) retraktor bigaklarinin uzunlugunu
secin.

K/K bicaklarimi  monte edilen "alt" g&vdeye
(ME302R, ME303R, ME304R) saplama vidasini
gevseterek, bicaklari gdvdeye oturtarak ve ardin-
dan saplama vidasini sikarak yerlestirin.
Bicaklardan bir tiip olusturarak retraktérii kapatin.
Bicaklari son dilatériin Gizerinden kaydirin ve doku
dilatoriinii sékiin.

Retraktdriin doner kilitlerini cevirerek retraktoriin
alt kolunu genisletin.

Alt retraktoriin bigaklari retrakt6r rotatdr kollar
(ME380R) kullanilarak genisletilebilir. Rotatér kol-
larini retraktériin icine yerlestirin ve bicaklari
genisletmek icin kollari iceri dogru cevirin.

A

UYARI

Mini-agik govde sabitlenme-
mis bicaklar nedeniyle yerin-
den ayrilir veya sikigir!

» Bigaklan gdvde kollarina
yerlestirirken bicaklarin
kullanim sirasinda disari
¢tkmamasini temin igin her
bicagi yerine sabitlemek
amaciyla daima saplama
vidasini parmakla sikin.

» Sikismasina ve ¢ikartilma-
sinin zor hale gelmesine
neden olacagindan bigagi
govde kolu icine dogru zor-
lamayin.



Retraktdr bicaklan nedeniyle
cevreleyen kas ve yumusak
dokularda hasar!

» Bigaklarn fazla kapatmayin.

A

UYARI

Ust Govde ve Mediyal Lateral (M/L) Bigcak Yerlesimi

>

>

Ust retraktoriin M/L bicaklan retraktriin iist gov-

desi kullanilarak benzer bir sekilde yerlestirilebilir.

Ust retraktdr gévdesi kolay tanimlama icin halka

lizerinde altin anodik kaplamaya sahiptir.

Ust retraktor kolunu alt retraktdr kolunun tizerine

yerlestirin ve istenirse Ust retraktorli benzer sekilde

genisletin ve agin.

Govdeler dogru sirayla monte

edilmezlerse dogru sekilde yer-

lesmeyebilirler!

» Mini-acik prosediirii igin
alt gdvdenin (giimiis halka)
ilk olarak yerlestirildigin-
den emin olun.

» ikinci bir govde kullanila-
caksa, govdelerin birlikte
dogru bir sekilde yerlesme-
lerine dikkat ederek iist
govdeyi (altin halka) alt
govdenin iizerine alt gov-
deye dik bir sekilde yerles-
tirin.

UYARI

Bicak Degisimi

>

>

Bicak uzunluklari ve bicimleri bicak tutucu aletin
(ME381R) kullanimiyla yerinde degistirilebilir.
Herhangi bir bicagi s6kmeden &nce, paralel
konumlarina geri alarak yumusak dokunun retrak-
tor bicaklarina uyguladigr kuvveti kaldirin.

Rotatér kolunu retraktériin icine yerlestirin, halka
lizerinde geri ¢cekin ve kolu dikey konuma cevirin.

» Son dilatoriin yeniden vyerlestiriimesi retraktor

bicagi degistirilirken yumusak dokuyu tutacaktir.
Bir bicagi skmek icin, retraktdr bicak tutamagini
bicak centiklerine yerlestirin ve topuzu saatin ters
yoniinde cevirin. Saplama vidasini gevsetin ve
bicagi ¢ikartin.

Yeni bir bicagi yerlestirmek icin, yeni bicadi retrak-
tor koluna oturtun, saplama vidasini sikin ve aleti
ayirmak icin bicak sékme topuzunu saat yoniinde
cevirin.

A

UYARI

Cekilen dokulardan kaynakla-
nan baski nedeniyle retraktor
bicaklan gikartilamayabilir!
» Cikartmadan 6nce retrak-
tor bicaklarini daima dikey
konumlarina geri alin.

» Dokular tarafindan bigak-
lara uygulanan baski hal-
kanin cekilmesini zor hale
getirebilir. Halkayi yavasca
geri cekerken halka altin-
daki disler iizerindeki bas-
kiy1 almak igin Bigak Kolu
Rotatoriinii kullanin.
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Aesculap®
S MIS Spyder Aleti

Alt Govdenin Sabitlenmesi

Asini sikilan topuz nedeniyle
Bicak Tutucu Aleti veya K/K

A

istenirse, retraktoriin alt kollari masa koluna baglana-

UYARI bigcaklari zarar gorebilir! bilir.
> Bicak Tutucu Aleti iizerin- » Masa kolu baglanti blogunu (ME382R) retraktor
deki topuzun agiri sikilmasi koluna (ME304R) baglayin.
aletin vida dislerine ve » Masa kolu baglanti blogunu (ME382R) masa
cenelerine gereksiz yiik koluna (FF280R), (ME382R)'yi halka igine kaydira-
bindirir ve Spyder govde rak baglayin ve topuzu sikin.
kolunda bigagin alinmasini Spyder Retraktér simdi masa kolu tertibatina bag-
veya yerlestirilmesini ola- lanmistir.
naksiz hale getirecek
sekilde kaudal kranial .
bicaklarin geniglemesine Sokme
neden olabilir. Govde Kolu (ME300R-ME303R):
Isiklandirma » Saplama vidasini gevseterek gdvde koluna bagl

» ilave goriis kolayligi icin K/K Bicak Isigi Cubuk Klip-

sine (ME387R) veya M/L Bigak Isi§i Cubuk Klipsine
(ME388R) bir isik kaynag baglayin.

ilave goriis kolayhgi icin, mediyal bicak ve M/L 1sik
klipsi en iyi goriisli sunar.

A

UYARI

Asiri 1sinma nedeniyle 1sik

klipsi zarar gorebilir!

» 300 watt'tan daha biiyiik
bir 151k kaynagi kullanmak
1stk kablosunun ve isik klip-
sinin asir Isinmasina yol
acar.
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>

olan tiim bigcaklari sokiin.

Mandal kilidi agin ve Gévde Kolunu Mini-Acik
Govde Disli Cubugundan (ME304R) kaydirarak
cikartin.

Déner kilidi Gévde Kolundan sokiin.

Tutucu kolda kalacak ancak vida disinden tamamen
ayrilacak sekilde saplama vidasini gevsetin.
Temizleme icin geri ¢cekilmis konumda pozitif stop
tarafindan tutulacak sekilde halkayi geri ¢ekin ve
180° cevirin.

Bigak Tutamag (ME381R):

>
>

Bicak tutamagdi yukariya dogru dik olarak tutun.
Saft lizerindeki somunu proksimal olarak tutamaga
dogru gevsetin.

Somun saft lizerindeki vida dislerini ayirir.
Kafa/saft tutamaktan ayrilana kadar alttaki topuzu
saatin ters yoniinde cevirin.

Kafa/safti tutamaktan sokiin.

Topuzu tutamaktan sokiin.



Masa Kolu Destedi Baglanti Blogu (ME381R):

» Saft lizerindeki vida dislerinden somunu gevseterek
konnektdrden uzaklastirin.

» Carki baglanti blogundan sékiin.

Birlestirme

Govde Kolu (ME300R-ME303R):
» Vidalarina tam olarak yerlesene kadar saplama
vidalarini sikin.
» Ayar vidalarini Gévde Kolu bloguna yerlestirin.
» Govde Kolunu Mini-Acik Govde Disli Cubugu
(ME304R) iizerine oturtun:
- Sol ve Sag Ust Govde kollari (altin halka) birbir-
leriyle eslenmelidir.
- Sag ve Sol Alt Govde kollari (giimis halka) bir-
birleriyle eslenmelidir.
- Govde Kolunun kolu disli cubuk dislerinin karsi-
sina bakmalidir.
- Ayar vidalari disli ¢ubugun ug¢ kisimlarinda
olmalidir,
- Govde kollari iceri dogru bakar.
» Halkay! geri cekin ve konkav gdvde iceri bakana
kadar ve saplama vidalar disari ve yukari bakana
dek kollari cevirin.

Bicak Tutamagi (ME381R):

» Topuzu tutamagin altindaki yuvanin igine yerlesti-
rin.

» Topuz igindeki vida dislerine yerlesene kadar kafa/
safti oturtun.

» Bicak tutamagi kafasini dik olarak tutun.

» Kafa/saft tutamak ile tam olarak kavrasana kadar
topuzu saat yoniinde cevirin.

» Kafa lzerindeki pimler tutamak Uzerindeki yuva-
larla kavrasacak sekilde kafayi yerlestirin.

» Kafanin tutamak ile tam olarak kavrastigindan
emin olun.

» Tam olarak sikilana kadar tutamak Uzerindeki
somunu distal olarak kafaya dogru sikin.

» Kollar agmak igin topuzu saatin tersi ydniinde ve
kollari kapatmak icin saat ydniinde cevirerek Bigcak
Tutamaginin dogru bir sekilde calistigindan emin
olun.

Masa Kolu Destegi Baglanti Blogu (ME381R):
» Tam olarak kavrasana kadar ¢arki blogun lizerinde
sikin.

» Tam olarak kavrasana kadar saft (izerindeki
somunu konnektdre dogru sikin.

Gecerli tekrar isleme prosediirii

Genel giivenlik talimatlan
Not

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-
rasi norm ve direktiflere ve kurum i¢i hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastalidi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tasiyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, iriinlerin 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 6nceden bir uygunluk testinden gegirildi-
dinden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmen/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullanilmis-
tir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir
viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.
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Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bil-
giler icin bakinizAesculap Extranet

www.extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
Steril Konteyner Sisteminde yapiimistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlas-
tirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona
sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki
slire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden
olan >45 °C lzerindeki sicakliklarda uygulama yapil-
mamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar:
aldehit, alkol) 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 arindinlmis 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 kullanilmaldir. 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.

Tekrar isleme prosediirlerini gerceklestir-

meden dnce iiriiniin sokiilmesi

» Uriing, ilgili kullanma talimatlarinda aciklanan
sekilde kullandiktan hemen sonra sokiin.

» Uriinii, menteselerle acin.

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 onceki hazirlik
» Temizlemeden 6nce Urlinii sokiin, bkz. S6kme.



Temizlik/dezenfeksiyon

Tekrar isleme prosediirlerinde iiriine 6zel
giivenlik notlan

Uygun olmayan temizlik/
dezenfeksiyon maddeleri ve/

DIKKAT \./.exa asir sncixkllk.l?r nedeniyle
liriin zarar gorebilir!

» Titanyum, yiiksek sinif
celikte kullanim icin onay-
lanmis temizlik ve dezen-
feksiyon maddelerini, iire-
ticinin talimatlarina uygun
olarak kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve
maruz kalma siiresiyle ilgili
belirtilen bilgilere uyun.

» Eger lrilin 1slak bir durumda birakilmissa uygun
temizlik/dezenfeksiyon ~ maddelerini  kullanin.
Kdpiik olusumunu ve proses kimyasallarinin etkisi-
nin azalmasini dnlemek icin: Mekanik temizlik ve
dezenfeksiyondan dnce driinii akan suyun altinda
iyice yikayin.

» Ultrasonla temizlik yapin:

- manuel temizlik/dezenfeksiyona etkili bir
mekanik yardimer islem olarak.

- kurumus kalintilar iceren drlnler icin mekanik
temizlik/dezenfeksiyon oncesi temizlik islemi
olarak.

- mekanik temizlik/dezenfeksiyon icin bir entegre
mekanik destek onlemi olarak.

- mekanik temizlik/dezenfeksiyondan  sonra
uzaklastinlmamis kalintilar iceren (riinlerin
ekstra temizlenmesi icin.
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Gecgerli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri

Daldirmali dezenfeksi-
yon ile manuel temizlik
ME389T-ME393T
ME394T

ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME327T-ME334T
ME335T-ME341T
ME350T-ME356T
ME357T-ME364T
ME387R

ME388R

Ultrason ve daldirmali
dezenfeksiyon ile
manuel temizlik
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

Mekanik alkalin temizlik
ve termal dezenfeksiyon
ME304R

ME380R
ME319T-ME326T
ME387R

ME388R

Temizlik fircasi: 6r. TAO11944

W Tek kullanimlik 20 ml siringa

B Hareketli menteselere sahip iirlin-

leri temizlerken, bunlarin agik
konumda oldugundan emin olun
ve miimkiinse temizlik sirasinda
baglanti yerini hareket ettirin.

Temizlik fircasi: TAO11944,
TE654202 ya da GK469200

Tek kullanimlik 20 ml siringa

Hareketli menteselere sahip irlin-
leri temizlerken, bunlarin acik
konumda oldugundan emin olun
ve miimkiinse temizlik sirasinda
baglanti yerini hareket ettirin.

Uriini, temizlik igin uygun bir
sepete yerlestirin (kér noktalarin
olugmasini dnleyerek).

Uriinleri, menteseleri agik halde
tepsiye yerlestirin.

Bolim Manuel temizlik/dezenfeksiyon ve

alt bolim:

m Bolim Daldirma ile dezenfeksiyon kul-
lanilarak yapilan manuel temizlik

Boliim Manuel temizlik/dezenfeksiyon ve

alt boliim:

m Bolim Ultrason ve daldirma ile dezen-
feksiyon kullanilarak yapilan manuel
temizlik

Bollim Mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve

alt boliim:

W Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon
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Firca ile manuel &n
temizlik ve daha sonra
mekanik alkalin temizlik
ve termal dezenfeksiyon

Temizlik firgasi: 6r. TAO11944,
TE654202 ya da GK469200

W Tek kullanimlik 20 ml siringa

Bollim Manuel &n temizlik ile mekanik
temizlik/dezenfeksiyon ve alt bélim:
W Boliim Firca ile manuel 6n temizlik

W Boliim Makineyle alkalik temizlik ve

ME389T-ME394T** m Uriind, temizlik icin uygun bir ) -
ME327T-ME334T sepete yerlestirin (kdr noktalarin termik dezenfeksiyon
ME335T-ME341T olusmasini dnleyerek).
ME350T-ME356T B **Limenli ve kanalli parcalari
ME357T-ME364T dogrudan enjektdr tasiyicisinin
durulama portuna baglayin.
B Temizlik icin calisma uglarini agik
tutun.
m Uriinleri, menteseleri agik halde
tepsiye yerlestirin.
Ultrason ve firca ile m Temizlik fircasi: 6r. TAO11944, Bo6lim Manuel 6n temizlik ile mekanik

manuel &n temizlik ve
daha sonra mekanik
alkalin temizlik ve ter-
mal dezenfeksiyon
ME300R

ME301R

ME302R

ME303R

ME381R

ME382R

TE654202 ya da GK469200

m Tek kullanimlik 20 ml siringa

m Uriind, temizlik icin uygun bir

sepete yerlestirin (kér noktalarin
olugmasini dnleyerek).

Limenli ve kanalli pargalar dog-
rudan enjektdr tasiyicisinin duru-
lama portuna baglayin.

Temizlik icin ¢calisma ugclarini agik
tutun.

Uriinleri, menteseleri acik halde
tepsiye yerlestirin.

temizlik/dezenfeksiyon ve alt bélim:

W Boliim Ultrason ve firca ile manuel 6n
temizlik

W Boliim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon
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Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Manuel dezenfeksiyondan once, dezenfeksiyon
sollisyonunun seyreltilmesini dnlemek igin suyun
yeterince uzun siire damlamasina izin verin.

» Manuel temizlik/dezenfeksiyondan sonra, kalintilar
icin goriiniir ylizeyleri gorsel olarak kontrol edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon islemlerini tek-
rarlayin.

El ile temizlik ve silerek dezenfeksiyon

- - is -

| Temizlik 0S
(soguk)
] Kurutma 0S - - - -
1 Silerek dezenfeksi- - >1 - - Meliseptol HBV Bezleri 50 %
yon Propan-1-ol
\" Son durulama 0S 0,5 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-
tesi saglanmalidir)
0s: Oda sicaklig
Evre | Evre 11l

» Akan musluk suyunun altinda, gerekirse uygun bir ~ » Uriiniin tamamini tek kullanimlik dezenfeksiyon
temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde hicbir artik beziyle siliniz.
goriinmeyene kadar temizleyiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

Evre IV

» Dezenfekte edilmis vyiizeyleri o6ngoériilen niifuz
siiresi (en az 1 dakika) dolduktan sonra akan demi-

Evre Il neralize suya tutarak durulayiniz.
» bkz. Gecerli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri ~ » Kalan suyun Uriiniin iizerinden iyice akmasini bek-
kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinimig leyiniz.

hava) ile kurutma asamasindaki driin.
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Evre V

» bkz. Gecerli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri
kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimis
hava) ile kurutma asamasindaki driin.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici

Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-

temizlik (soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
I Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
I} Dezenfeksiyon 0sS 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
\" Son durulama 0sS 1 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0sS - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-
tesi saglanmalidir)
0s: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Gegerli temizlik ve
dezenfeksiyon islemleri.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle 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 goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre ll

» Uriinii tamamiyla (biittin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iiriinlin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.
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Evre IlI » Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en
» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi- az 5 kez yikayin.

riniz. » Kalan suyun iiriiniin lizerinden iyice akmasini bek-
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar, leyiniz.

el.demler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri- Evre V

niz.

» bkz. Gecerli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri
kurutmak icin uygun aletler (6rn. havly, sikistiriimis
hava) ile kurutma agsamasindaki driin.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz
kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanma-
sina dikkat ediniz.

Evre IV
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice
yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
I Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
I} Dezenfeksiyon 0s 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9%
v Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-
tesi saglanmalidir)
0S: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed
» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-

lik bilgileri dikkate alin, bkz. Gegerli temizlik ve
dezenfeksiyon iglemleri.
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Evre |

>

Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason golgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gdzle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>

>

Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., ylkama sirasinda hareket ettiriniz.
Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre IlI

>

>

Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
rniz.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

Etki siiresinin basinda llimenlerin uygun bir enjek-
torle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yapar-
ken, erisilebilir tiim ylzeylerin 1slanmasina dikkat
ediniz.

Evre IV

>

>

Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en

az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bek-

leyiniz.

Evre V

» bkz. Gecerli temizlik ve dezenfeksiyon islemleri

kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimig
hava) ile kurutma agsamasindaki driin.
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Mekanik 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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Makine ile dogal veya hafif alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
Il Temizlik 55/131 10 TTAS Notr:
m Konsantre:
- pH-Dogal
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢dzeltisi % 0,5*
Hafif alkalin:
B Konsantre:
- pH=95
- <% 5 aniyonik tensitler
B % 0,5 ¢ozeltiler
mn Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\' Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi
icin program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner nétr

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra,
erisilebilir yilizeylerin lizerinde artiklar olup olmadi-

§ini kontrol edin.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tek-

rarlayiniz.

283



Aesculap®
S MIS Spyder Aleti

Manuel 6n temizlik 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. Gegerli temizlik ve
dezenfeksiyon iglemleri.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tiim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
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» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettiriniz.



Ultrason ve firga ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi

Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
konsantre, pH ~ 9*

is:

0sS:

[soguk)
Durulama 0S 1
(soguk)
icme suyu
Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

>

Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yéne-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Gegerli temizlik ve
dezenfeksiyon iglemleri.

Evre |

>

Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirlii erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

Uriinii gerekirse ¢ézeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gozle gorlilmeyen ylizeyleri 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 soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>

Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettiriniz.
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Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11"
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
v Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, eri-
silebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini

kontrol edin.
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Makine ile dogal veya hafif alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25(77
] Temizlik 55/131 10 TTAS Notr:
m Konsantre:
- pH-Dogal
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5*
Hafif alkalin:
B Konsantre:
- pH=95
- < % 5 aniyonik tensitler
B % 0,5 ¢ozeltiler
1 Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\' Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner nétr

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra,
erisilebilir yilizeylerin lizerinde artiklar olup olmadi-

§ini kontrol edin.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tek-

rarlayiniz.
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Inceleme, bakim ve kontroller

A

DiKKAT

Yetersiz yaglama nedeniyle
iiriinde hasar (metal sikismasi/
siirtiinmeye bagl paslanma)
meydana gelebilir!

» islev kontrollerinden dnce,
hareketli parcalar (6r.
baglanti noktalari, itici
bilesenler ve yivli ubuklar)
ilgili sterilizasyon siirecine
uygun bir bakim yagiyla
temizleyin (or. buharla ste-
rilizasyon igin: Aesculap
STERILIT® | yag spreyi
JG600 ya da STERILIT® |
damla yaglayici JG598).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyin.

» Her komple temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma
doénglisiinden sonra iriiniin kuru, temiz, calisir
halde ve hasarsiz durumda (6r. kirik ya da paslan-
mis yalitim, gevsek, egik, kirik, catlak, asinmis ya da
parcalanmis bilesenler) oldugunu kontrol edin.

» Islak ya da nemliyse GrlinG kurutun.

» Hala yabanci maddeler iceren ya da pis olan {riin-
ler icin temizlik ve dezenfeksiyon islemlerini tekrar-
layin.

» Uriiniin dogru calistigini kontrol edin.

» Hasarli ya da ¢alismayan lriinleri hemen ayirin ve
Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik
Servis.

» Sokiilebilir triinleri birlestirin, bkz. Birlestirme.

» ilgili tirtinlerle uyumu kontrol edin.
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Paketleme

» Mandal kilitli Grlinleri, tam acik halde ya da en
fazla ilk ¢entige kilitlenmis halde saklayin.

» Uriinii tutucusuna ya da uygun bir tepsiye yerlesti-
rin. Tim kesme kenarlarinin korumali oldugundan
emin olun.

» Tepsileri, istenen sterilizasyon islemine gdre uygun
bicimde paketleyin (6r. Aesculap steril kaplarinda).

» Paketleme malzemesinin, saklama sirasinda (irii-
niin tekrar kirlenmesine karsi yeterli koruma sagla-
yacak sekilde oldugundan emin olun.

Buharli sterilizasyon
Not

Bu iiriin, s6kiilmiis ya da birlestirilmis halde sterilize
edilebilir.

Not

Stres catlagi paslanmasi nedeniyle kirilmalari 6nlemek
icin Griinii kilit tam acik ya da en fazla birinci mandal
centiginde kilitli halde saklayin.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylerle
temas edeceginden emin olun (6r. tiim valfleri ve
vanalari agarak).

» Gecerli sterilizasyon yontemi:

- Uriinii s8kiin

- Parcali vakum islemi ile buharli sterilizasyon

- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665'e
gdre onaylanmis buharli sterilizatdr

- 134 °C/5 dakika bekletme siiresinde parcal
vakum islemi kullanarak sterilizasyon

» Cok sayida iirlinii ayni anda bir buhar sterilizatori
icerisinde sterilize ederken iretici tarafindan belir-
lenen buhar sterilizatérii maksimum yiik kapasite-
sinin asiimadigindan emin olun.



Teknik Servis

Yaralanma ve/veya ariza riski!
» Uriinde degisiklik yapma-
UYARI yin.

» Servis ve onarimlar icin litfen (ilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilcisi ile gériisiin.

Tibbi teknik cihazlarda gerceklestirilen degisiklikler,

garantifgaranti haklarinin kaybolmasina ve yiiriirliik-

teki lisanslarin gecersiz hale gelmesine neden olabilir.

Servis adresleri
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [/ Germany

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

Asagida belirtilen adreslerden diger servis adresleri ali-
nabilir.

Imha
» Uriinii, bilesenlerini ya da paket malzemelerini

imha ederken ya da geri donustiirirken ulusal
yonetmeliklere uyun!
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