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Aesculap®
S*° percutaneous instruments

Legend

1 FW692R cleaning instrument

2 FW693R clamping sleeve

3 FW735R percutaneous outer sleeve

4 FW694R inner sleeve

5 FW734R inner sleeve

6 FW695R screwdriver (for polyaxial S* screws)

7 FW696R screwdriver (for monoaxial S* screws)

8 Axial FW143P spacer

9 Insertion instrument for locking screws FW697R
10 Brake arm for percutaneous outer sleeve FW736R

Symbols on product and packages

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

Date of manufacture

Applicable to

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

Intended use

S* percutaneous instruments are used for implanting cannulated S* implants of the S* spinal system in percutaneous
surgical technique.

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 requisite training,
knowledge, or experience.

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

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

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

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

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

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

» Replace any damaged components immediately with original spare parts.

» Read, reserve and observe surgical manuals S* Spinal System instrumentation, S* FRI and, if applicable, S* SRI.

Safe operation

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

» When inserting the S* implants or S* instruments with the guide wire, always
observe the markings on the guide wire.

DANGER » Hold the guide wire with a forceps.

» Remove the guide wire at the right moment.

>

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

>

WARNING

FW692R cleaning instrument

The cleaning instrument is used for cleaning/clearing the cannulation, if a cannulated instrument becomes blocked
intra-operatively with soft tissue or bone chips.

Risk of injury if cannulated instruments are punctured with the cleaning instru-
ment!

» Remove the obstruction carefully with mild pressure.
WARNING » Always insert the cleaning instrument in the direction of the working end.
» Do not obstruct the outlet with your hand.

>

Damage to cannulated instruments if the cleaning instrument is incorrectly
applied!

» Always insert the cleaning instrument in the direction of the working end.
CAUTION » Check the cleaning instrument for bending, kinks and other damage before
use.

>

» Disassemble the instrument as far as possible on a separate sterile table, if applicable see Disassembling.

» Carefully insert the cleaning instrument into the cannulation from the handle side in the direction of the working
end.

» Remove the obstruction by applying mild pressure with the handle part. Ensure that the cannulation does not
become occluded.

» Assemble the instrument, if applicable, see Intended use.

Clamping sleeveFW693R and screwdriver FW695R/FW696R

Screwdrivers ease the percutaneous insertion of pedicle screws from the S* Spinal System. Depending on the type of
screw, the corresponding screwdriver for monoaxial or polyaxial screws must be chosen.

» Assemble the clamping sleeve, see Assembling.

Insert the pedicle screws in the clamping sleeve

» Turn fixing screw C in the direction of the arrow until the thread in the direction of the working end becomes
visible, see Fig. 1.

» Pull back outer sleeve A as far as possible in the direction of fixing screw C, see Fig. 2.

» Insert screwdriver F into clamping sleeve 2 from the rear end. Ensure that the lateral lugs slide into the grooves
right to the bottom, see Fig. 3.

» Insert the working ends of the pedicle screws into tension sleeve B, see Fig. 4. For polyaxial pedicle screws:
Ensure that the hexagon of the screwdriver is fully inserted in the hexagon of the polyaxial pedicle screw. When
using monoaxial pedicle screws: Ensure that the dihedron sits securely in the screw head.

» Slide outer sleeve A in the direction of the pedicle screw and with fixing screw C clamp pedicle screw in clamping
sleeve 2, see Fig. 5.

» Check to ensure that the implant is properly seated in the clamping sleeve 2.

» For implanting the pedicle screw and inserting the rod, see surgical technique or surgical manual of the S* Spinal
Systems, S* FRI and S* SRI.

Remove the clamping sleeve from the applied pedicle screw.

» Turn fixing screw C in the direction of the arrow until the thread in the direction of the working end becomes
visible, see Fig. 6.

» Pull back outer sleeve A in the direction of fixing screw C.

» Completely remove clamping sleeve 2, see Fig. 7.

Disassembling

FW693R clamping sleeve

» Remove outer sleeve A over collet B in the direction of the working end.
» Unscrew fixing screw C from the rear end and remove from collet B, see Fig. 8.

FWG694R and FW734R inner sleeve

» Unscrew nut D from inner sleeve E, see Fig. 9.
Assembling

FW693R clamping sleeve

» Screw fixing screw C onto collet B until the thread of the collet is no longer visible.

» Push on outer sleeve A from the front end over collet B, see Fig. 10. Ensure that the slots are aligned with the
slot nuts. The grooved end of the clamping sleeve should point in the direction of fixing screw C for improved
usability.

FWG694R and FW734R inner sleeve

» Screw nut D onto inner sleeve E, see Fig. 11.
Validated reprocessing procedure

General safety instructions

Note

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

Note

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

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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

General information

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

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

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

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

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

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

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

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

and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure

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

Preparations at the place of use

» [f applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.

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



Preparation before cleaning

» Dismantle the product prior to cleaning, see Disassembling.
Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-
CAUTION tions which
- are approved for the material in question (e.g., aluminum, plastics, high-
grade steel).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

» Carry out ultrasound cleaning:
- as an effective mechanical supplement to manual cleaning/disinfecting.
- as a pre-cleaning procedure for products with encrusted residues, in preparation for mechanical cleaning/
disinfecting.
- asan integrated mechanical support measure for mechanical cleaning/disinfecting.
- for additional cleaning of products with residues left after mechanical cleaning/disinfecting.

Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with Cleaning brush: e.g. TAO07747 or TE654202 Chapter Manual cleaning/
immersion disinfection ) ) disinfection and sub-
20 ml disposable syringe chapter:

Keep working ends open for cleaning. B Chapter Manual clean-

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

W Drying phase: Use a lint-free cloth or medical com-

pressed air
Mechanical alkaline W Place the product in a tray that is suitable for clean- Chapter Mechanical
cleaning and thermal ing (avoiding rinsing blind spots). cleaning/disinfecting and
disinfection sub-chapter:

m Connect components with lumens and channels

= FWngR cleaning directly to the rinsing port of the injector carriage. = Chapter Mech.anical
instrument f_— " d for cleani alkaline cleaning and
eep working ends open for cleaning. . .
W Insertion instru- P 9 P 9 thermal disinfecting
ment for locking
screws FW697R

W Place products in the tray with their hinges open.

Manual pre-cleaning ® Cleaning brush: e.g. TAO07747 or TE654202 Chapter Mechanical

with brush and subse- cleaning/disinfection with
quent mechanical manual pre-cleaning and
alkaline cleaning and B Place the product in a tray that is suitable for clean-  sub-chapter:

thermal disinfection ing (avoiding rinsing blind spots).

20 ml disposable syringe

m Chapter Manual pre-

® FW693R clamping  m Connect components with lumens and channels cleaning with a brush
sleeve directly to the rinsing port of the injector carriage. ® Chapter Mechanical

W FW694R und ® Keep working ends open for cleaning. alkaline cleaning and
;V:;/?rR fnner W Place products in the tray with their hinges open. thermal disinfecting

W Screwdriver
FW695R and
FW696R

W Spacer FW143P

W FW735R percuta-
neous outer sleeve

W Brake arm for per-
cutaneous outer
sleeve FW736R

Manual cleaning/disinfection

Risk to patients!
» The product must only be cleaned mechanically!

DANGER

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

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

> Repeat the cleaning /disinfection process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Ill

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

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

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

» Drain any remaining water fully.

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

Mechanical cleaning/disinfecting

Note

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

Note

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

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 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
1]} Intermediate >10/50 1 FD-W -
rinse
\" Thermal disin- 90/194 5 FD-W -
fecting
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

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

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

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

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

Manual pre-cleaning with a brush

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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



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

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

| D-W -

Prerinse <2577 3

I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant

B 0.5 % working solution

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

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

Inspection, maintenance and checks

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

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

» Dry the product if it is wet or damp.

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

» Check that the product functions correctly.

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

» Assemble dismountable products, see Assembling.

» Check for compatibility with associated products.

Packaging

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

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

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

Steam sterilization

Note
The product may only be sterilized when dismantled.

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

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

Sterilization for the US market

W Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.
To achieve a sterility assurance level of 105, Aesculap recommends the following parameters:

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

WARNING for the US market

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

Storage

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

Technical Service

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

WARNING

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

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

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

Or in the US:

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

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

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

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

Disposal

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

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

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

USA

TA-Nr. 013496  01/14 V6  And.-Nr. 49224
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S*° perkutan-Instrumente

Legende

1 Reinigungsinstrument FW692R

2 Klemmhiilse FW693R

3 Perkutane AuBenhiilse FW735R

4 Innenhiilse FW694R

5 Innenhiilse FW734R

6 Schraubendreher FW695R (fiir polyaxiale S* Schrauben)
7 Schraubendreher FW696R (fiir monoaxiale S* Schrauben)
8 Abstandshalter axial FW143P

9 Einsetzinstrument fiir Verriegelungsschrauben FW697R
10 Gegenhalter fiir perkutane AuBenhiilse FW736R

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Herstelldatum

Geltungsbereich

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

Verwendungszweck

S* perkutan-Instrumente werden zur Implantation von kaniilierten S*-Implantaten des S* Spinal Systems in perku-
taner Operationstechnik verwendet.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

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

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

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

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.
» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.
» OP-Manuals S* Spinal System-Instrumentierung, S* FRI und ggf. S* SRI lesen, einhalten und aufbewahren.

Bedienung
Lebensgefahr fiir den Patienten durch Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die
Aorta!
» Beim Einbringen von S*-Implantaten bzw. S*-Instrumenten iiber den Fiih-
GEFAHR rungsdraht Markierungen am Fiihrungsdraht beachten.

» Fiihrungsdraht mit einer Zange festhalten.
» Fiihrungsdraht rechtzeitig entnehmen.

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

A

WARNUNG

Reinigungsinstrument FW692R

Das Reinigungsinstrument wird zum Reinigen/Freirdumen der Kaniilierung verwendet, wenn ein kaniiliertes Instru-
ment intra-operativ mit Weichteilgewebe oder Knochenspanen verstopft ist.
nigungsinstrument!

A » Verstopfung vorsichtig mit leichtem Druck losen.
WARNUNG » Reinigungsinstrument immer Richtung Arbeitsende einfiihren.
» Austritts6ffnung nicht mit der Hand verschlieBen.
A » Reinigungsinstrument immer Richtung Arbeitsende einfiihren.
VORSICHT » Reini instrument vor der A dung auf Biegung, Knickung oder ander-
weitige Beschadigung untersuchen.

Verletzungsgefahr beim Durchstossen von kaniilierten Instrumenten mit dem Rei-

Beschadigung von kaniilierten Instrumenten durch fehlerhafte Anwendung des
Reinigungsinstruments!

» Instrument auf separatem Steriltisch so weit mdglich demontieren, ggf. siehe Demontage.

» Reinigungsinstrument von Handgriffseite in Kaniilierung vorsichtig in Richtung Arbeitsende einfiihren.

» Verstopfung durch leichten Druck mit dem Griffstiick entfernen. Dabei darauf achten, dass die Kaniilierung nicht
verschlossen wird.

» Instrument montieren, ggf. siehe Verwendungszweck.

Klemmbhiilse FW693R und Schraubendreher FW695R/FW696R

Schraubendreher erleichtern das perkutane Einbringen von Pedikelschrauben aus dem S* Spinal System. Je nach
Schraubenart muss der entsprechende Schraubendreher fiir mono- oder polyaxiale Schrauben gewahlt werden.
» Klemmhiilse zusammensetzen, siehe Montage.

Pedikelschrauben in Klemmhiilse einsetzen

» Klemmschraube C so weit in Pfeilrichtung zuriickdrehen, bis das Gewinde Richtung Arbeitsende sichtbar wird,
siehe Abb. 1.

» AuBenhiilse A so weit wie mdglich Richtung Klemmschraube C zuriickziehen, siehe Abb. 2.

» Schraubendreher F von hinten in Klemmhiilse 2 einfiihren. Dabei darauf achten, dass die seitlichen Zapfen in die
Nuten bis zum Grund gleiten, siehe Abb. 3.

» Pedikelschrauben am Arbeitsende in Spannhiilse B einfiihren, siehe Abb. 4. Bei polyaxialen Pedikelschrauben:
Sicherstellen, dass der Sechskant des Schraubendrehers vollstindig im Sechskant der polyaxialen Pedikel-
schraube eingefiihrt ist. Bei monoaxialen Pedikelschrauben: Sicherstellen, dass der Zweiflach sicher im Schrau-
benkopf sitzt.

» AuBenhiilse A Richtung Pedikelschraube schieben und mit Klemmschraube C Pedikelschraube in Klemmhiilse 2
festklemmen, siehe Abb. 5.

» Sicheren Sitz des Implantats in der Klemmhiilse 2 priifen.

» Zum Implantieren der Pedikelschraube und Einsetzen des Stabs, siehe OP-Technik bzw. OP-Manual des S* Spinal
Systems, S* FRI und S* SRI.

Klemmhiilse von gesetzter Pedikelschraube abnehmen

» Klemmschraube C so weit in Pfeilrichtung zuriickdrehen, bis das Gewinde Richtung Arbeitsende sichtbar wird,
siehe Abb. 6.

» AuBenhiilse A Richtung Klemmschraube C zuriickziehen.

» Kpl. Klemmhiilse 2 abnehmen, siehe Abb. 7.

Demontage

Klemmhiilse FN693R

» AuBenhiilse A tiber die Spannzange B in Richtung Arbeitsende abziehen.
» Klemmschraube C nach hinten abschrauben und von Spannzange B entfernen, siehe Abb. 8.

Innenhiilse FW694R und FW734R
» Mutter D von Innenhiilse E abschrauben, siehe Abb. 9.

Montage

Klemmhiilse FN693R

» Klemmschraube C auf Spannzange B so weit aufschrauben, bis Gewinde der Spannzange gerade verdeckt.

» AuBenhiilse A von vorne lber die Spannzange B aufschieben, siehe Abb. 10. Dabei auf die Ausrichtung der
Schlitze zu den Nutensteinen achten. Das geriffelte Ende der Klemmhiilse sollte zur besseren Bedienbarkeit Rich-
tung Klemmschraube C zeigen.

Innenhiilse FW694R und FW734R
» Mutter D auf Innenhiilse E aufschrauben, siehe Abb. 11.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

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

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

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

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

Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

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

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

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.



Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstdndig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siche Demontage.

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeei Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/
oder zu hohe Temperaturen!
» Reini und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des H llers ver-
VORSICHT pencer’
- die fiir (z. B. Alumini K ffe, Edelstahl) zugel sind.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:
- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.
- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrockneten Riickstéinden vor der maschinellen Reinigung/Desinfek-
tion.
- als integrierte mechanische Unterstiitzung bei der maschinellen Reinigung/Desinfektion.
- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht entfernten Riickstdnden nach maschineller Reinigung/Desinfek-
tion.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung B Reinigungsbiirste: z. B. TAO07747 bzw. TE654202 Kapitel Manuelle Reini-
mit Tauchdesinfektion : K gung/Desinfektion und
W Einmalspritze 20 ml Unterkapitel:
B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten. ® Kapitel Manuelle Rei-
M Produkt mit beweglichen Gelenken in gedffneter nigung mit Tauchdes-
Stellung bzw. unter Bewegung der Gelenke reinigen. infektion
W Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizini-

sche Druckluft verwenden

Kapitel Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion und
Unterkapitel:

Maschinelle alkalische  m Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen

Reinigung und thermi- (Spiilschatten vermeiden).
sche Desinfektion . . . " .
W Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den

B Reinigungsinstru- speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens

W Kapitel Maschinelle

ment FW692R anschlieBen. alkjlti;che Bei;ig[l)mg_
! ! und thermische Desin-
W Einsetzinstrument g Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten. fektion

fiir Verriegelungs- - .
schrauben FWeg7R ™ Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb

lagern.

Kapitel Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion mit
manueller Vorreinigung
und Unterkapitel:

ManuelleVorreinigung  m Reinigungsbiirste: z. B. TAO07747 bzw. TE654202
mit Biirste und
anschlieBender
maschineller alkali- B Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
scher Reinigung und (Spiilschatten vermeiden).

thermischer Desinfek-

tion

W Einmalspritze 20 ml

m Kapitel Manuelle Vor-
B Einzelteile mit Lumen und Kandlen direkt an den reinigung mit Biirste
. speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens ® Kapitel Maschinelle
W Klemmhilse anschlieBen. alkalische Reinigung

FWB93R B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten. und thermische Desin-

B Innenhiilse I . fektion
FWG94R und W Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb

FIN734R lagern.
W Schraubendreher
FW695R und
FW696R
B Abstandshalter
FW143P
W Perkutane AuBen-
hiilse FW735R
W Gegenhalter fiir

perkutane AuBen-
hiilse FW736R

Manuelle Reinigung/Desinfektion

Patientengefahrdung!
» Produkt hlieBlich hinell reinigen!

GEFAHR

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

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

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
1] 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 Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Ill

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionslosung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Vorspiilen <25[77
| Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische Tenside
B Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitiit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

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

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

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende Konzentrat aldehyd-, phenol- und

Reinigung (kalt QAV-frei, pH ~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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



» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbirste durch- Entsorgung
biirsten.

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Einmalspritze

griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal. TA-Nr. 013496 01/14 V6  And.-Nr. 49224

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

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!

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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitét
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische Tenside
B Gebrauchsl6sung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstédnde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

geschéidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes

Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das ang dete Sterilisati fahren geeig

tem Pflegedl 6len (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® I-Olspray JG60O oder
STERILIT® |-Tropfoler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.
Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.
Produkt auf Funktion priifen.

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

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

Verpackung

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

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

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

Dampfsterilisation
Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberfléchen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

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

Lagerung

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

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

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

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

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

Weitere Service-Adressen erfahren Sie iiber die oben genannte Adresse.
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Aesculap®
Instruments percutanés S*°

Légende
1 Instrument de nettoyage FW692R

2 Douille de blocage FW693R

3 Douille extérieure percutanée FW735R

4 Douille intérieure FW694R

5 Douille intérieure FW734R

6 Tournevis FWB95R (pour vis polyaxiales %)

7 Tournevis FW696R (pour vis monoaxiales S%)

8 Espaceur axial FW143P

9 Instrument d'insertion pour vis de verrouillage FW697R
10 Stabilisateur pour douille extérieure percutanée FW736R

Symboles sur le produit et emballage

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

Date de fabrication

Domaine d'application

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

Champ d'application
Les instruments percutanés S* s'utilisent pour I'implantation des implants canulés S* du systeme S* Spinal System
en technique opératoire percutanée.

Manipulation siire et préparation

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

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

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

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

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

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

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

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

» Lire, respecter et conserver les manuels chirurgicaux de I'instrumentation S* Spinal System et des systemes S* FRI
et le cas échéant S* SRI.

Manipulation

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

» Lors de I'insertion d'implants S* ou d'instruments S* par le biais du fil de gui-
dage, tenir compte des repéres sur le fil de guidage.

DANGER » Tenir le fil de guidage avec une pince.

» Retirer le fil de guidage en temps voulu.

>

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contréle du fonctionnement avant chaque utilisation.

>

AVERTISSEMENT

Instrument de nettoyage FW692R

L'instrument de nettoyage s'utilise pour nettoyer/dégager la canulation quand un instrument canulé est obstrué en
cours d'opération par des tissus mous ou des esquilles osseuses.

Danger de blessures en cas de traversée d'instruments canulés avec I'instrument

de nettoyage!

» Dégager prudemment I'obstruction en exercant une Iégére pression.

AVERTISSEMENT » Toujours introduire I'instrument de nettoyage en direction de I'extrémité de
travail.

» Ne pas fermer I'ouverture de sortie avec la main.

>

Risque de détérioration des instruments canulés en cas d'utilisation incorrecte de

I'instrument de nettoyage!

» Toujours introduire I'instrument de nettoyage en direction de I'extrémité de

ATTENTION raval

» Avant d'utiliser I'instrument de nettoyage, vérifier qu'il n'est pas tordu, plié ou
endommagé de toute autre maniére.

>

» Démonter autant que possible I'instrument sur une table stérile distincte, le cas échéant voir Démontage.

» Introduire prudemment I'instrument de nettoyage dans la canulation en direction de I'extrémité de travail par la
poignée.

» Eliminer ['obstruction en exercant une légére pression avec le manche. Ce faisant, veiller a ce que la canulation
ne soit pas fermée.

» Monter l'instrument, le cas échéant voir Champ d'application.

Douille de blocage FW693R et tournevis FW695R/FW696R

Les tournevis facilitent I'insertion percutanée des vis pédiculaire du systéme S* Spinal System. Il convient de choisir
le tournevis correspondant au type de vis, a savoir vis monoaxiales ou vis polyaxiales.

» Assembler la douille de blocage, voir Montage.

Mise en place des vis pédiculaires dans la douille de blocage

» Dévisser la vis de blocage C dans le sens de la fleche jusqu'a ce que le filetage soit visible en direction de I'extré-
mité de travail, voir Fig. 1.

» Reculer la douille extérieure A le plus loin possible en direction de la vis de blocage C, voir Fig. 2.

» Introduire le tournevis F par |'arriere dans la douille de blocage 2. Ce faisant, veiller a ce que les tenons glissent
a fond dans les rainures, voir Fig. 3.

» Introduire les vis pédiculaires a I'extrémité de travail de la douille de serrage B, voir Fig. 4. Pour les vis pédicu-
laires polyaxiales: s'assurer que |'embout hexagonal du tournevis est entierement introduit dans I'empreinte a
six pans de la vis pédiculaire polyaxiale. Pour les vis pédiculaires monoaxiales: s'assurer que le cylindre a deux
plats est solidement emboité dans la téte de la vis.

» Pousser la douille extérieure A en direction de la vis pédiculaire et bloquer la vis pédiculaire avec la vis de blocage
C dans la douille de blocage 2, voir Fig. 5.

» Controler la bonne tenue de I'implant dans la douille de blocage 2.

» Pour l'implantation de la vis pédiculaire et I'insertion de la tige, voir la technique opératoire ou le manuel chirur-
gical des systemes S* Spinal System, S* FRI et S* SRI.

Retrait de la douille de blocage aprés mise en place de la vis pédiculaire

» Dévisser la vis de blocage C dans le sens de la fleche jusqu'a ce que le filetage soit visible en direction de I'extré-
mité de travail, voir Fig. 6.

» Reculer la douille extérieure A en direction de la vis de blocage C.

» Retirer I'ensemble douille de blocage 2, voir Fig. 7.

Démontage

Douille de blocage FW693R

» Retirer la douille extérieure A au-dessus de la pince de serrage B en direction de I'extrémité de travail.
» Dévisser la douille de blocage C vers l'arriere et la retirer de la pince de serrage B, voir Fig. 8.

Douille intérieure FW694R et FW734R

» Dévisser I'écrou D de la douille intérieure E, voir Fig. 9.
Montage

Douille de blocage FW693R

» Visser la vis de blocage C sur la pince de serrage B jusqu'a ce qu'elle recouvre exactement le filetage de la pince
de serrage.

» Pousser la douille extérieure A par I'avant sur la pince de serrage B, voir Fig. 10. Respecter 'orientation des fentes
sur les languettes. L'extrémité cannelée de la douille de blocage doit étre orientée en direction de la vis de blo-
cage C pour une plus grande facilité d'utilisation.

Douille intérieure FW694R et FW734R

» Visser I'écrou D sur la douille intérieure E, voir Fig. 11.
Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité
Remarque

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

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

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

Remarque

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

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

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

Remarque

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

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

Remarques générales

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

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

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

Démontage avant I'application du procédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement apres usage suivant les instructions.



Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

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

Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

ATTENTION

et de décontamination

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage

- agréés (p. ex. pour I'aluminium, les plastiques, I'acier inoxydable).

daction.

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:
- comme traitement mécanique auxiliaire efficace pour compléter le nettoyage/la décontamination manuels.
- comme nettoyage préalable des produits portant des résidus incrustés avant le nettoyage/la décontamination

en machine.

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps

- comme traitement mécanique auxiliaire intégré lors du nettoyage/de la décontamination en machine.
- comme nettoyage consécutif de produits présentant des résidus non éliminés aprés le nettoyage/la déconta-

mination en machine.

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé

Nettoyage manuel
avec décontamination
par immersion

Nettoyage alcalin en

machine et déconta-

mination thermique

B Instrument de net-
toyage FW692R

B Instrument d'inser-
tion pour vis de

verrouillage
FW697R

Particularités

Brosse de nettoyage: p. ex. TAOO7747 ou TE654202

W Seringue a usage unique de 20 ml

Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le net-
toyage.

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

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

Poser le produit dans un panier perforé convenantau
nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solu-
tion).

Raccorder directement les piéces avec lumiéres et
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
injection.

Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le net-
toyage.

Poser le produit avec articulation ouverte dans le
panier perforé.

Réf. dorsale

Chapitre Nettoyage/
décontamination manuels
et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage
manuel avec déconta-
mination par immer-
sion

Chapitre Nettoyage/

décontamination en

machine et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage
alcalin en machine et
décontamination ther-
mique

Nettoyage préalable
manuel a la brosse
suivi du nettoyage
alcalin en machine et
de la désinfection
thermique
B Douille de blocage
FW693R
B Douille intérieure
FW694R und
FW734R
Tournevis FW695R
et FW696R

Espaceur FW143P

Douille extérieure
percutanée
FW735R
Stabilisateur pour
douille extérieure
percutanée
FW736R

Brosse de nettoyage: p. ex. TAOO7747 ou TE654202

W Seringue a usage unique de 20 ml

Poser le produit dans un panier perforé convenantau
nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solu-
tion).

Raccorder directement les piéces avec lumiéres et
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
injection.

Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le net-
toyage.

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 ther-
mique

Nettoyage/décontamination manuels

Risque de mise en danger du patient!
» Nettoyer le produit uniquement en machine !

DANGER

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

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

» Sinécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase Etape T t Conc. Qualité de Chimie
[°C/°F] [min] [%] I'eau

| Nettoyage TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage inter- TA (froid) 1 - EP -
médiaire
1] Décontamina- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
tion phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

» 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 l'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

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

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

Phase llI

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

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

Nettoyage/décontamination en machine

Remarque

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

Remarque

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

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

Phase Etape T t Qualité de  Chimie/remarque
[C/’Fl  [min]  l'eau
1 Ringage préa-  <25/77 3 EP -
lable
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 0% de dérivés tensioactifs
anioniques
M Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1]} Ringage inter-  >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

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

Remarque

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



Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase Etape T t Conc. Qualité de Chimie
[*C/°F] [min] [o0] I'eau

| Nettoyage TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

» 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.

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

Phase Etape T t Qualitéde  Chimie
[*C/°F [min]  l'eau
1 Ringage préa-  <25(77 3 EP -
lable
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1]} Ringage inter-  >10/50 1 EDém -
médiaire
\Y Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Vérification, entretien et contrdle

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!
» Huiler les pi¢ces mobiles (p.ex. articulations, piéces coulissantes et tiges file-
ATTENTION tées) avant le contréle du fonctionnement avec une huile d'entretien conve-
nant au procédé de stérilisation utilisé (p.ex., pour la stérilisation a la vapeur,
spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

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

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

>
>
>
>

Emballage

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

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

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

Stérilisation a la vapeur

Remarque
Le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

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

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

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

Stockage

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

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Elimination

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

Aesculap”
Instrumentos percutaneos S*°

Leyenda

1 Instrumento de limpieza FW692R

2 Manguito de apriete FW693R

3 Casquillo exterior percutdneo FW735R

4 Casquillo interior FW694R

5 Casquillo interior FW734R

6 Destornillador FW695R (para tornillos poliaxiales S*)

7 Destornillador FW696R (para tornillos monoaxiales S*)

8 Distanciador axial FW143P

9 Instrumento de insercion para tornillos de bloqueo FW697R
10 Contrapieza para casquillo exterior percutaneo FW736R

Simbolos en el producto y envase

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

Fecha de fabricacion

. .y

Campo de aplicacion

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

Finalidad de uso

Los instrumentos percutaneos S* se utilizan para introducir implantes canulados S* pertenecientes al S* Spinal Sys-
tems durante la operacion con técnica percutanea.

Manipulacion correcta y preparacion

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

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

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

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

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

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

» Antes de utilizar el producto, leer, seguir y conservar como referencia los manuales quirtrgicos del instrumental
S* Spinal System, de S* FRI y, si es necesario, de S* SRI.

Manejo del producto
Peligro de muerte para el paciente si la guia se introduce en la aorta.
» Al introducir los implantes S*y el instrumental S* a través de la guia, observar

A las marcas dispuestas en la misma.

PELIGRO » Sujetar la guia con una pinza.

» Retirar la guia a tiempo.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

Instrumento de limpieza FW692R

El instrumento de limpieza se utiliza para limpiar/despejar las acanaladuras, cuando el instrumental canulado se obs-
truye con tejido blando o particulas 6seas durante la operacion.

Peligro de lesiones si el instrumento de limpieza perfora los instrumentos canula-

dos.

» Extraer con cuidado la obturacion ejerciendo una ligera presion.
ADVERTENCIA » Introducir siempre el instr deli en el sentido del extremo de tra-

bajo.
» No cerrar el orificio de salida con la mano.

Peligro de dafios en los instrumentos canulados por una utilizacion incorrecta del

instrumento de limpieza.

» Introducir siempre el instr de limpieza en el sentido del extremo de tra-
ATENCION bajo.

» Antes de cada uso, comprobar que el instrumento de limpieza no presenta cur-
vatura, dobleces o dafios de otro tipo.

» Desmontar el instrumento en una mesa esterilizada separada tan lejos como sea posible. Si es necesario, ver Des-
montaje.

» Para colocar el instrumento de limpieza dentro de la acanaladura, agarrarlo por el mango con cuidado e intro-
ducirlo en el sentido del extremo de trabajo.

» Retirar la obturacion ejerciendo una ligera presion con la empufiadura. Asegurarse de que no se cierra la acana-
ladura.

» Montar el instrumento. Si es necesario, ver Finalidad de uso.

Manguito de apriete FW693R y destornillador FN695R/FW696R

Los destornilladores facilitan la introduccion percutanea de los tornillos pediculares del S* Spinal System. Con cada
tipo de tornillo debe escogerse el destornillador correspondiente para tornillos monoaxiales o tornillos poliaxiales.
» Montaje del manguito de apriete, ver Montaje.

Colocar los tornillos pediculares en el manguito de apriete.

» Desenroscar el tornillo aprisionador C en la direccion de la flecha hasta que aparezca la union roscada en el sen-
tido del extremo de trabajo, ver Fig. 1.

» Tirar del casquillo exterior A tanto como sea posible en direccion al tornillo aprisionador C, ver Fig. 2.

» Introducir el destornillador F desde atras en el manguito de apriete 2. Asegurarse de que las espigas laterales se
deslizan dentro de la ranura hasta la base, ver Fig. 3.

» Introducir los tornillos pediculares del extremo de trabajo en el manguito de sujecion B, ver Fig. 4. En el caso de
los tornillos pediculares poliaxiales: Asegurarse de que el hexagono del destornillador se introduce completa-
mente en el hexagono del tornillo pedicular poliaxial. En el caso de los tornillos pediculares monoaxiales: Ase-
gurarse de que el diedro se fija sobre la cabeza de tornillo.

» Introducir el casquillo exterior A en el sentido del tornillo pedicular y fijar el tornillo pedicular con el tornillo
aprisionador C en el manguito de apriete 2, ver Fig. 5.

» Asegurarse de que el implanto esta fijado correctamente en el tornillo aprisionador 2.

» Paraimplantar el tornillo pedicular y colocar la barra, ver el manual quirdrgico y la técnica quirrgica de S* Spinal
System, S* FRI 'y S* SRI.

Retirar el manguito de apriete del tornillo pedicular fijado.

» Desenroscar el tornillo aprisionador C en la direccion de la flecha hasta que aparezca la union roscada en el sen-
tido del extremo de trabajo, ver Fig. 6.

» Retirar el casquillo exterior A en el sentido del tornillo aprisionador C.

» Retirar completamente el manguito de apriete 2, ver Fig. 7.

Desmontaje

Manguito de apriete FW693R

» Extraer el manguito de apriete A hacia el extremo de trabajo con la ayuda de la pinza B.
» Desenroscar el tornillo aprisionador C hacia atras y retirarlo de la pinza B, ver Fig. 8.

Casquillo interior FW694R y FW734R

» Desenroscar la tuerca D del casquillo interior E, ver Fig. 9.
Montaje

Manguito de apriete FW693R

» Enroscar totalmente el tornillo aprisionador C en la pinza B hasta que se tape la rosca de la pinza.

» Empujar el casquillo exterior A hacia adelante sobre la pinza B, ver Fig. 10. Comprobar la orientacion de las ranu-
ras en la tuerca. Para poder manejarlo mejor, el extremo estriado del casquillo exterior debera sefialar en direc-
cion al tornillo aprisionador C.

Casquillo interior FW694R y FW734R

» Enroscar la tuerca D en el casquillo interior E, ver Fig. 11.
Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtirgico

Advertencias de sequridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

Para consultar informacién 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 esterilizacidn a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Ginicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/

DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el material.

Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo contrario,

podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos 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, con-
sulte www.a-k-i.org, seccion "Veréffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para el tratamiento de
instrumentos".



Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento

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

Preparacion en el lugar de uso

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

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

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en
un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

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

Limpieza/Desinfeccion

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

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente desin /ag de limpieza indicados por el fabri-
ATENCION Cante
- que estén autorizados (p. ej., para aluminio, plasticos, acero inoxidable).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:
- como refuerzo mecénico efectivo de la limpieza/desinfeccion manuales.
- para el prelavado de productos con restos resecos de suciedad antes de la limpieza/desinfeccion automaticas.
- como refuerzo mecanico integrado de la limpieza/desinfeccion automaticas.

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

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Proceso homologado  Particularidades

Referencia dorsal

Limpieza manual con

® Cepillo de limpieza: p. ej. TAO07747 y TE654202 Capitulo Limpieza/desin-
desinfeccion por Jeri d habl | feccion manuales y el
inmersion B Jleringa desechable 20 m apartado:
u V\'/Ianltener los extremos de trabajo abiertos para la ® Capitulo Limpieza
limpieza. manual con desinfec-
W Efectuar la limpieza de los instrumentos con articu- cién por inmersion
laciones moviles en posicion abierta, o bien
moviendo las articulaciones.
MW Fase de secado: utilizar un pafio sin pelusa o aire
comprimido de uso médico.
Limpieza alcalina ® Colocar el producto en una cesta indicada para la Capitulo Limpieza/Desin-
automatica y desinfec- limpieza (evitar que los productos se tapen unos con  feccion automaticas y el
cion térmica otros). apartado:
B Instrumento de m Conectar los huecos y canales directamente a las ® Capitulo Limpieza

limpieza FW692R

B Instrumento de

conexiones de irrigacion especiales del carro de a\cglma automatica y
inyeccion desinfeccion térmica

in_sercién parator-  m Mantener los extremos de trabajo abiertos para la
nillos de bloqueo limpieza

FW697R . =
W Colocar el producto en la cesta con la articulacion

abierta.

Prelavado manual con  m Cepillo de limpieza: p. ej. TAO07747 y TE654202 Capitulo Limpieza/desin-
cepillo y a continua- feccion automaticas con
cion limpieza alcalina prelavado manual y el
automatica y desinfec- M Colocar el producto en una cesta indicada para la apartado:
cion térmica . limpieza (evitar que los productos se tapen unoscon  m Capitulo Prelavado
B Manguito de otros).

apriete FW693R m Conectar los huecos y canales directamente a las ™
conexiones de irrigacion especiales del carro de

B Jeringa desechable 20 ml

manual con cepillo
Capitulo Limpieza

W Casquillo interior alcalina automética y

FW694R und inyeccion. desinfeccion térmica
FW734R B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la
M Destornilla- limpieza.
dorFW695R y W Colocar el producto en la cesta con la articulacion
FW696R abierta.
W Distanciador
FW143P
m Casquillo exterior
percutaneo
FW735R

m Contrapieza para
casquillo exterior
percutaneo
FW736R

Limpieza/desinfeccion manuales

Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto sélo de forma automatica.

PELIGRO

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

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

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

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad del  Sust. quimicas
[°C/°F] [min] [o%0] agua

| Limpieza des- TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
infectante fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado TA (frio) 1 - AP -
intermedio
1]} Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

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

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

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

vvyyy

Fase Il

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

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

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

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

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

Fase IV

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

Limpieza/Desinfeccion automaticas
Nota

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

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.

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

Fase Paso T t Calidad del
[°C/°F] [min] ~ agua

Quimica/Observacion

| Prelavado <25/77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0 agentes tensioactivos
anionicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11
1]} Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
\" Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

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

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

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.



Prelavado manual con cepillo

Fase Paso T t Conc. Calidad del ~ Sust. quimicas
[°C/°F] [min] [o0] agua
| Limpieza TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol
desinfec- ni compuestos de amonio cua-
tante ternario, pH ~ 9*
1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

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

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

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

>
>
>
>

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

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

Fase Paso T t Calidad del Sust. quimicas
[°C/°F] [min] ~ agua
| Prelavado <2577 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos anio-
nicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11"
1] Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
v Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
Vv 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 visi-
bles.

Control, mantenimiento e inspeccion

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

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

Secar el producto si estd humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

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

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

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

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

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

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

Esterilizacion a vapor
Nota
El producto sélo puede esterilizarse desmontado.

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

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado seguin DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

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

Almacenamiento

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

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento.
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

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

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
S*° strumenti percutanei

Legenda
1 Strumento per la pulizia FW692R

2 Camicia di arresto FW693R

3 Camicia esterna percutanea FW735R

4 Camicia interna FW694R

5 Camicia interna FW734R

6 Cacciavite FWB95R (per viti poliassiali S*)

7 Cacciavite FW696R (per viti monoassiali S*)

8 Distanziatore assiale FW143P

9 Strumento inseritore per viti di bloccaggio FW697R

10 Elemento di supporto per camicia esterna percutanea FW736R

Simboli del prodotto e imballo

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

Data di produzione

Ambito di validita

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

Destinazione d'uso

Gli strumenti percutanei S* vengono utilizzati per I'impianto di impianti cannulati S* del S* Spinal System nella tec-
nica operatoria percutanea.

Manipolazione e preparazione sicure

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

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

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

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

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

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

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

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

» Leggere, rispettare e conservare i manuali dell'intervento della strumentazione S* Spinal System, S* FRI ed even-
tualmente S* SRI.

Operativita
Pericolo di morte per il paziente da avanzamento del filo guida nell'aorta!
» Nell'introdurre gli impianti S* ovvero gli strumenti S* tramite il filo guida

A rispettare le marcature del filo guida.

PERICOLO » Tenere fermo il filo guida con una pinza.

» Rimuovere tempestivamente il filo guida.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

Strumento per la pulizia FN692R

Lo strumento per la pulizia viene utilizzato per pulire la cannulazione, nel caso in cui uno strumento cannulato sia
intasato con tessuto o tasselli ossei in sede intraoperatoria.

Pericolo di lesioni in caso di urto di strumenti cannulati con lo strumento di puli-
zia!
» Sbloccare con cautela I'intasamento tramite una leggera pressione.

AVVERTENZA » Inserire lo strumento per la pulizia sempre in direzione dell'estremita di lavoro.
» Non chiudere I'apertura di uscita con la mano.
Danneggiamento degli strumenti cannulati a causa di utilizzo scorretto dello stru-
mento per la pulizia!
» Inserire lo strumento per la pulizia sempre in direzione dell'estremita di lavoro.
ATTENZIONE » Prima dell'utilizzo verificare I'eventuale presenza di piegature, flessioni o altri

danneggiamenti sullo strumento per la pulizia.

» Eventualmente smontare per quanto possibile lo strumento su un piano sterile separato vedere Smontaggio.

» Inserire con cautela lo strumento per la pulizia dal lato dell'impugnatura nella cannulazione in direzione
dell'estremita di lavoro.

» Eliminare con cautela I'intasamento tramite una leggera pressione con l'impugnatura. Verificare che la cannula-
zione non sia chiusa.

» Se necessario, montare lo strumento vedere Destinazione d'uso.

Camicia di arresto FW693R e cacciavite FW695R/FW696R

| cacciavite facilitano I'inserimento percutaneo delle viti transpeduncolari dal S* Spinal System. A seconda del tipo
di vite deve essere scelto il cacciavite corrispondente per viti monoassiali e poliassiali.
» Assemblare la camicia di arresto, vedere Montaggio.

Inserire le viti transpeduncolari nella camicia di arresto.

» Girare la vite di arresto C nella direzione della freccia fincheé non ¢ visibile la filettatura in direzione dell'estremita
di lavoro, vedere Fig. 1.

» Ruotare la camicia esterna A il pil possibile in direzione della vite di arresto C, vedere Fig. 2.

» Inserire il cacciavite F da dietro nella camicia d'arresto 2. Assicurarsi che i perni laterali scorrano fino in fondo
nelle scanalature, vedere Fig. 3.

» Inserire le viti transpeduncolari all'estremita di lavoro nella boccola di serraggio B, vedere Fig. 4. Per le viti tran-
speduncolari poliassiali: Assicurarsi che la punta del cacciavite sia inserita completamente nell'esagono della
vite transpeduncolare poliassiale. Per le viti transpeduncolari monoassiali: Assicurarsi che le due linguette
interne siano fissate correttamente sulla testa della vite.

» Inserire la camicia esterna A in direzione della vite transpeduncolare e con la vite di arresto C fissare la vite tran-

speduncolare nella camicia di arresto 2, vedere Fig. 5.

Verificare che |'impianto sia posizionato nella camicia di arresto 2.

» Per I'impianto della vite transpeduncolare e I'inserimento della barra, vedi la tecnica chirurgica efo il manuale
dell'intervento di S* Spinal Systems, S* FRI e S* SRI.
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Rimuovere la camicia di arresto dalla vite transpeduncolare

» Girare la vite di arresto C nella direzione della freccia fincheé non ¢ visibile |a filettatura in direzione dell'estremita
di lavoro, vedere Fig. 6.

» Fare arretrare la bussola esterna A in direzione della vite di arresto C.

» Rimuovere la camicia di arresto 2 completa, vedere Fig. 7.

Smontaggio

Camicia di arresto FW693R

» Sfilare la camicia esterna A attraverso la pinza di serraggio B in direzione dell'estremita di lavoro.
» Allentare la vite di arresto C indietro e rimuoverla dalla pinza di serraggio B, vedere Fig. 8.

Camicia interna FN694R e FW734R

» Svitare il dado D dalla camicia interna E, vedere Fig. 9.
Montaggio

Camicia di arresto FW693R

» Awvitare la vite di arresto C sulla pinza di serraggio B finche la filettatura della pinza non viene coperta.

» Inserire la boccola esterna A dal davanti attraverso la pinza di serraggio B, vedere Fig. 10. Fare attenzione all'alli-
neamento degli intagli rispetto ai tasselli scorrevoli. Per un migliore impiego, I'estremita scanalata della camicia
d'arresto deve essere rivolta verso la vite di arresto C.

camicia interna FW694R e FW734R

» Avwvitare il dado D sulla camicia interna E, vedere Fig. 11.
Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

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

Nota

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

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

Nota

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

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato esequito 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 I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare non si devono

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

alcool).

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

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

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

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

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

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

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, in

quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

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

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.



Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pit completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato

umido.

» Avviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione prima della pulizia
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

Pulizia/Disinfezione

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

ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei efo temperature
troppo elevate!

» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
duttore

- siano

i ad es. per |

le plastiche, le leghe d'acciaio,

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo

d'azione.

» Esequire la pulizia ad ultrasuoni:
- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione manuali.
- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui essiccati prima della pulizia/disinfezione automatiche.
- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/disinfezione automatiche.
- quale post-pulizia dei prodotti con residui non rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Pulizia manuale con

Capitolo Pulizia/disinfe-

B Spazzolino per pulizia: ad es. TA007747 efo
disinfezione per TE654202 zione manuale e sottoca-
immersione . pitolo:
W Siringa monouso 20 ml ) .
. L W Capitolo Pulizia
W Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro. manuale con disinfe-
W Pulire il prodotto con snodi mobili in posizione zione per immersione
aperta oppure muovendone le parti articolate.
W Fase di asciugatura: Usare un panno privo di lanu-
gine o aria compressa per uso medico
Pulizia automatica B Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la  Capitolo Pulizia/disinfe-
alcalina e disinfezione pulizia (evitando zone d'ombra). zione automatiche e sot-
termica . . ) . X tocapitolo:
® Collegare i singoli componenti con lumi e canali ) .
= StrL.Arrmento per la direttamente all'apposito attacco di irrigazione del = Capl'tolo Pul,zna auto-
pulizia FW692R carrello iniettore. matica alcalina e
inseri disinfezione termica
W Strumentoinseri-  w Per |a pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.
tore per viti di .
bloccaggio W Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo
FW697R aperto.
Pulizia preliminare ® Spazzolino per pulizia: ad es. TAO07747 efo Capitolo Pulizia/Disinfe-
manuale con spazzo- TE654202 zione automatiche con
lino, successiva pulizia L. pulizia preliminare
alcalina automatica e W Siringa monouso 20 ml manuale e sottocapitolo:
disinfezione termica u Appo.ggiar.e il prodotto su un cestello idoneo per la ® Capitolo Pulizia preli-
® Camicia di arresto pulizia (evitando zone d'ombra). minare manuale con
FW693R | Collegare i singoli componenti con lumi e canali spazzolino
W Camicia interna direttam_er_lte all'apposito attacco di irrigazione del m Capitolo Pulizia auto-
FW694R und carrello iniettore. matica alcalina e
FW734R B Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro. disinfezione termica
m Cacciavite m Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo

FW695R e FWE96R

W Distanziatore
FW143P

® Camicia esterna
percutanea
FW735R

B Elemento di con-
trosupporto per
bussola esterna
percutanea
FW736R

aperto.

Pulizia/disinfezione manuale

PERICOLO

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

zione disinfettante.

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

Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto solo automaticamente!

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

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

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

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

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

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

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

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 soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

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

Nota

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

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

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

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

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

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

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

Nota

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



Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante [fredda] e composti di ammonio quater-
nari, pH ~ 9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

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

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

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

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

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

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

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

Prerisciacquo <25[77

I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici

M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11*
L] Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

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

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

Controllo, manutenzione e verifica

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

insufficiente!

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

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

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

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

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

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

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

Sterilizzazione a vapore
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto smontato.

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min

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

Conservazione

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

Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

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

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
Instrumentos percutaneos S*°

Legenda

1 Instrumento do limpeza FW692R

2 Bucha de aperto FW693R

3 Manga exterior percutdnea FW735R

4 Manga interior FN694R

5 Manga interior FN734R

6 Chave de fendas FW695R (para parafusos poliaxiais S*)

7 Chave de fendas FW696R (para parafusos monoaxiais S*)

8 Espacador axial FW143P

9 Instrumento introdutor para parafusos de travamento FW697R
10 Contra-apoio para manga exterior percutanea FW736R

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documentos em anexo

Data de fabrico

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

Aplicacdo
Os intrumentos percutaneos S* sio utilizados para o implante de implantes canulados S* de Spinal Systems S*
mediante a técnica cirdrgica percutanea.

Manuseamento e preparagéo seguros

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagao.

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

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

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

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

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

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

» Ler, respeitar e observar os manuais cirdrgicos de instrumentalizagio S* Spinal System-Instrumentierung, S* FRI
e, se necessario, S* SRI.

Utilizacao
Perigo de vida para o doente no caso de se inserir o fio de Kirschner até a aorta!
» Ao inserir os implantes S* ou instrumentos S* através do fio de Kirschner, res-

A peitar as marcas neste existentes.

PERIGO » Segurar o fio de Kirschner com uma pinga.

» Remover o fio de Kirschner atempadamente.

ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizagao, realizar um teste de funcionamento.

Instrumento do limpeza FW692R

0 instrumento de limpeza é utilizado para a limpeza/desobstrugéo da canulagdo, sempre que um instrumento canu-
lado estiver obstruido com tecido mole ou fragmentos de osso durante a operacéo.

Perigo de ferimentos ao perfurar instr tos canulados com o instr to de
limpeza!
» Libertar a obstrucdo cuidadosamente e com uma ligeira pressao.
ATEN(;AO » Introduzir o instrumento de limpeza sempre no sentido da extremidade de tra-
balho.

» Nao fechar a abertura de saida manualmente.

Danificacdo de instrumentos canulados devido a uma aplicacdo errada do instru-

mento de limpeza!

» Introduzir o instrumento de limpeza sempre no sentido da extremidade de tra-
CUIDADO e,

» Verificar o instrumento de limpeza antes da utilizagdo quanto a flexdo, dobras
ou outras danificagdes.

» Desmontar o instrumento o mais possivel sobre uma mesa esterilizada separada, se necessario, ver Desmonta-
gem.

» Introduzir cuidadosamente o instrumento de limpeza na canulagdo pelo lado do punho, no sentido da extremi-
dade de trabalho.

» Remover a obstrugédo, pressionando ligeiramente com o punho. Neste processo, ter atencéo para que a canulacao
ndo seja fechada.

» Montar o instrumento, se necessario, ver Aplicagdo.

Bucha de aperto FW693R e chave de fendas FW695R/FW696R

A chave de fendas facilita a insercdo percutinea de parafusos pediculares em S* Spinal System. Em funggo do tipo
de parafusos, deve ser seleccionada a chave de fendas adequada para parafusos mono ou poliaxiais.

» Montar a bucha de aperto, ver Montagem.

Inserir os parafusos pediculares na bucha de aperto

» Desapertar o parafuso de aperto C no sentido da seta, até que a rosca fique visivel no sentido da extremidade de
trabalho, ver Fig. 1.

» Puxar a bucha externa A para tras o mais possivel, no sentido do parafuso de aperto C, ver Fig. 2.

» Introduzir a chave de fendas F na bucha de aperto 2, a partir da parte traseira. Ter atencéo para que os pinos
laterais deslizem até ao fundo nas ranhuras, ver Fig. 3.

» Introduzir os parafusos pediculares na bucha de fixagdo B pela extremidade de trabalho, ver Fig. 4. Com para-
fusos pediculares axiais: Assegurar que o sextavado da chave de parafusos esta completamente introduzido no
sextavado do parafuso pedicular poliaxial. No caso de parafusos pediculares monoaxiais: Assegurar que as duas
faces estdo bem assentes na cabeca de parafuso.

» Deslizar a bucha externa A no sentido do parafuso pedicular e fixar o parafuso pedicular com o parafuso de
aperto C na bucha de aperto 2, ver Fig. 5.

» Verificar o engate correcto do implante na bucha de aperto 2.

» Para o implante de parafusos pediculares e colocacédo da barra, consultar a técnica cirdrgica e, se necessario, 0
manual cirirgico de S* Spinal Systems, S* FRI e S* SRI.

Retirar a bucha de aperto do parafuso pedicular colocado

» Desapertar o parafuso de aperto C no sentido da seta, até que a rosca fique visivel no sentido da extremidade de
trabalho, ver Fig. 6.

» Puzar a manga exterior A na direcgdo do parafuso de aperto C.

» Retirar a bucha de aperto completa 2, ver Fig. 7.

Desmontagem

Bucha de aperto FW693R

» Retirar a bucha externa A através da pinca tensora B no sentido da extremidade de trabalho.
» Desaparafusar o parafuso de aperto C para tras e retird-lo da pinca tensora B, ver Fig. 8.

Manga interior FW694R e FW734R

» Desaparafusar a porca D da bucha interna E, ver Fig. 9.
Montagem

Bucha de aperto FW693R

» Aparafusar o parafuso de aperto C na pinga tensora B, até que a rosca da pinga tensora fique tapada.

» Deslizar a bucha externa A a partir da frente sobre a pinga tensora B, ver Fig. 10. Ter em atencdo o alinhamento
das ranhuras em relacao as porcas em T. A extremidade ondulada da bucha de aperto deve apontar para o para-
fuso de aperto C para um melhor manuseamento.

Manga interior FW694R e FW734R

» Aparafusar a porca D na bucha interna E, ver Fig. 11.
Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pré-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

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

Nota

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

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

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

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

Informacdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao cirirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-
cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,
nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustagdes (base da
substancia activa: aldeido, &lcool).

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

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

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

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfeccédo e esterilizagdo, quando aplicados em aco

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

Secagem final, quando necessario.

So € permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagdo

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

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugdes de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

® Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagao.

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

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



Desmontagem antes da execugdo do método de reprocessamento

» Desmontar o produto imediatamente apds a utilizagéo, tal como descrito nas instrugdes.

Preparacéo no local de utilizagdo
» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com dgua completamente dessalinizada, por ex. com

uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano hiumido e que nao

desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacdo fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de

limpeza e desinfecgao.

Preparacéao antes da limpeza

» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

Limpeza/desinfecgéo

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

CUIDADO

Estes produtos

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgéo segundo as instrugdes do fabricante.

- Estes produtos devem estar homologados para (por ex. aluminio, plasticos

e ago inoxidavel).

tempo de reacgdo.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:
- como apoio mecanico eficaz para a limpeza/desinfecgdo manual.
- para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfecgdo automatica.

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

» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e

- para tratamento final de produtos com residuos nio removidos, apos a limpeza/desinfeccdo automatica.

Processo de limpeza e desinfecgdo validado

Processo validado

Limpeza manual com
desinfecgdo por imer-
sdo

Caracteristicas

Escova de limpeza: por ex. TAOO7747 ou TE654202

W Seringa descartavel 20 ml

Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

Para limpar produtos com articulagdes méveis, abri-
los ou mover as articulacées.

Fase de secagem: Usar um pano que ndo largue pélos
ou ar comprimido adequado para utilizagdo médica

Referéncia

Capitulo Limpeza/desin-
fecgdo manual e subcapi-
tulo:

® Capitulo Limpeza

manual com desinfec-
¢do por imersdo

Limpeza alcalina auto-

matica e desinfecgéo

térmica

B Instrumento de
limpeza FW692R

B Instrumento intro-
dutor para parafu-
sos de travamento
FW697R

Limpeza prévia a mao

com escova e a sequir

limpeza alcalina a

maquina e desinfecgéo

térmica

B Bucha de aperto
FW693R

B Manga interior
FW694R und
FW734R

B Chave de fendas
FW695R e FW696R

W Espacador FW143P

B Manga exterior
percutanea
FW735R

m Contra-apoio para
manga exterior
percuténea
FW736R

Colocar o produto num cesto de rede proprio para a
limpeza (evitar sombras de lavagem).

Ligar os componentes com limenes e canais directa-
mente a conexdo de lavagem especial do carro injec-
tor.

Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

Colocar o produto no cesto de rede com as articula-
coes abertas.

Escova de limpeza: por ex. TAOO7747 ou TE654202

W Seringa descartavel 20 ml

m Colocar o produto num cesto de rede proprio para a

limpeza (evitar sombras de lavagem).

Ligar os componentes com limenes e canais directa-
mente a conexdo de lavagem especial do carro injec-
tor.

Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

Colocar o produto no cesto de rede com as articula-
¢oes abertas.

Capitulo Limpeza/desin-

feccdo automatica e sub-

capitulo:

m Capitulo Limpeza alca-
lina automatica e
desinfecgdo térmica

Capitulo Limpeza/desin-

fecgdo automatica com

limpeza prévia manual e

subcapitulo:

m Capitulo Limpeza pré-
via manual com escova

® Capitulo Limpeza alca-
lina automatica e
desinfecgdo térmica

Limpeza/desinfecgdo manual

PERIGO

Risco para o doente!
» Lavar o produto exclusivamente a maquina!

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

solugdo desinfectante.

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

Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Fase Passo T t Conc.  Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°Fl  [min] [%] da agua
| Limpeza TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
n Desinfeccdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
QAV, pH ~ 9*
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencédo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgao validado.

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll
» Mergulhar totalmente o produto na solucao desinfectante.
» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfecgdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc.

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

Fase IV
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).
» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

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

Limpeza/desinfecgdo automatica

Nota

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

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutencdo e verificagdo regulares.

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

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas/observagéo
[’C/°Fl  [min] daédgua
1 Lavagem prévia  <25/77 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anionicos
B Solugao de uso 0,5 %
- pH~11"
1] Lavagem inter-  >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgio 90/194 5 A-CD -
térmica
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccdo
A-P /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com

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

» Apo6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Limpeza/desinfeccio automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutencdo e verificagdo regulares.



Limpeza prévia manual com escova

Fase Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/*F] [min] [%]  daéagua

| Limpeza TA >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante  (frio) QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

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

Fase  Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F [min] da dgua

1 Lavagem prévia  <25/77 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11"
1] Lavagem inter- >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgdo tér-  90/194 5 A-CD -
mica
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccdo
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

» Ap6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencao e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosdo por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cagdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pegas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagdes, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservacgio adequado
ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagdo
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

v

Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Ap6s cada limpeza, desinfeccdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.
Secar o produto se estiver molhado ou himido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

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

» Montar o produto desmontavel, ver Montagem.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

v

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

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).
» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor
Nota
0 produto sé pode ser esterilizado se estiver desmontado.
» Assegurar-se de que o produto de esterilizagio tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo valvulas e torneiras).
» Processo de esterilizacdo validado
- Desmontar o produto
- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de néo contaminagéo de 5 min

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

Armazenamento

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

Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO

» Para trabalhos de manutengéo e reparacéo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificacées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis 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.

Eliminacao
» Aquando da eliminagao ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencéo as normas nacionais!
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Aesculap”
S*° percutane instrumenten

Legenda

1 Reinigingsinstrument FW692R

2 Klemhuls FW693R

3 Percutane buitenhuls FW735R

4 Binnenhuls FW694R

5 Binnenhuls FW734R

6 Schroevendraaier FW695R (voor polyaxiale S* schroeven)
7 Schroevendraaier FW696R (voor monoaxiale S* schroeven)
8 Afstandhouder axiaal FW143P

9 Inzetinstrument voor vergrendelingsschroeven FW697R
10 Tegenhouder voor percutane buitenhuls FN736R

Symbolen op het product en verpakking

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

Productiedatum

Toepassingsgebied

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

Gebruiksdoel

S*percutane instrumenten worden gebruikt voor de implantatie van gecanuleerde S*-implantaten van het S* spinale
systeem in percutane operatietechniek.

Veilig gebruik en voorbereiding

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

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

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

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) vordat 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.
» OK-handboeken S* Spinal System-instrumentering, S* FRI en indien nodig S* SRI lezen, naleven en bewaren.

Gebruik
Levensgevaar voor de patiént door penetratie van de voerdraad in de aorta!
» Let bij het inbrengen van S*-implantaten of S*-instrumenten over de voer-

A draad op de merktekens op de voerdraad.

GEVAAR » Houd de voerdraad met een tang vast.

» Verwijder de voerdraad tijdig.

WAARSCHUWING

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

Reinigingsinstrument FW692R

Het reinigingsinstrument wordt gebruikt voor het reinigen/leegmaken van de canulering, als een gecanuleerd instru-
ment intra-operatief verstopt is geraakt met weefsel van weke delen of botsplinters.
het reinigingsinstrument!

A » Verwijder een verstopping voorzichtig met zachte druk.

WAARSCHUWING » Voer het reinigingsinstrument altijd in de richting van het werkuiteinde in.
» Sluit de uitgangsopening niet met de hand af.

Beschadiging van g leerde instr ten door foutief gebruik van het reini-
gingsinstrument!
» Voer het reinigingsinstrument altijd in de richting van het werkuiteinde in.

VOORZICHTIG » Controleer het reinigingsinstrument voor gebruik op verbuiging, knikken of
andere beschadiging.

Gevaar voor verwonding bij het kapotstoten van gecanuleerde instrumenten met

» Demonteer het instrument zoveel mogelijk op een separate steriele tafel, indien nodig zie Demontage.

» Voer het reinigingsinstrument vanaf de handgreep in de canulering voorzichtig in, in de richting van het werk-
uiteinde.

» \Verwijder een verstopping door lichte druk met het greepstuk. Let er daarbij op dat de canulering niet wordt afge-
sloten.

» Monteer het instrument, eventueel zie Gebruiksdoel.

Klemhuls FW693R en schroevendraaier FN695R/FW696R

Schroevendraaiers vergemakkelijken het percutane inbrengen van pediculusschroeven uit de S* Spinal System.
Afhankelijk van het schroeftype dient de betreffende schroevendraaier voor mono- of polyaxiale schroeven te wor-
den gekozen.

» Klemhuls monteren, zie Montage.

Pediculusschroeven in de klemhuls inbrengen

» Draai klemschroef C zo ver terug in de richting van de pijl tot de schroefdraad in de richting van het werkuiteinde
zichtbaar wordt, zie Afb. 1.

» Trek buitenhuls A zover mogelijk terug in de richting van klemschroef C, zie Afb. 2.

» Voer schroevendraaier F van achteren in klemhuls 2 in. Zorg ervoor, dat de zijdelingse tappen tot onderaan in de
gleuven glijden, zie Afb. 3.

» Voer de pediculusschroeven aan het werkuiteinde in spanhuls B in, zie Afb. 4. Bij polyaxiale pediculusschroeven:
Ervoor zorgen dat de zeskant van de schroevendraaier volledig is ingevoerd in de zeskant van de polyaxiale pedi-
culusschroef. Bij monoaxiale pediculusschroeven: ervoor zorgen dat het tweevlak stevig in de schroefkop zit.

» Schuif buitenhuls A in de richting van de pediculusschroef en klem de pediculusschroef vast in klemhuls 2 met
klemschroef C, zie Afb. 5.

» Controleer of het implantaat in de klemhuls 2 stevig vastzit.

» Voor het implanteren van de pediculusschroef en het inzetten van de staaf, zie OK-Techniek resp. OK-handboek
van de S* Spinal Systems, S* FRI en S* SRI.

Neem de klemhuls van de ingebrachte pediculusschroef af

» Draai klemschroef C zo ver terug in de richting van de pijl tot de schroefdraad in de richting van het werkuiteinde
zichtbaar wordt, zie Afb. 6.

» Trek buitenhuls A terug in de richting van klemschroef C.

» Neem klemhuls 2 eraf, zie Afb. 7.

Demontage

Klemhuls FW693R

» Trek buitenhuls A van spantang B af in de richting van het werkuiteinde.
» Schroef klemschroef C naar achteren eraf en verwijder deze van spantang B, zie Afb. 8.

Binnenhuls FW694R en FW734R

» Schroef moer D van binnenhuls E af, zie Afb. 9.
Montage

Klemhuls FW693R

» Schroef klemschroef C op de spantang B, totdat de schroefdraad de spantang net bedekt.

» Schuif buitenhuls A van voren over spantang B heen, zie Afb. 10. Let daarbij op de uitrichting van de gleuven op
de sleuven. Het geribbelde uiteinde van de klemhuls dient voor een gemakkelijker bediening in de richting van
klemschroef C te wijzen.

Binnenhuls FW694R en FW734R
» Schroef moer D op binnenhuls E, zie Afb. 11.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

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

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

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

Opmerking

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking

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

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

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie
leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur
zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

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

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

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

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

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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

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

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

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

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

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

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

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

Voorbereiding op de plaats van gebruik

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



» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.
» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product voor de reiniging, zie Demontage.

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van

(i e Idecinf.

tiemiddelen enlof te hoge temperaturen'

» Gebruik rei en d iemiddel
fabrikant,

!

volgens de aanwijzingen van de

- die voor (bijv. aluminium, kunststoffen en edelstaal) zijn toegelaten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-

kingsduur.

» Voer een ultrasone reiniging uit:
- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij de handmatige reiniging/desinfectie.
- als voorreiniging van producten met vastgekoekte residuen voor de machinale reiniging/desinfectie.
- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale reiniging/desinfectie.
- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de machinale reiniging/desinfectie.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Handmatige reiniging B Reinigingsborstel: bijv. TAO07747 resp. TE654202 Paragraaf Handmatige rei-
met dompeldesinfectie . niging/desinfectie en sub-
m Wegwerpspuit 20 ml hoofdstuk:
® Houd de werkeinden geopend voor de reiniging. W Paragraaf Handmatige
W Reinig scharnierende instrumenten met een geopend reiniging met dompel-
scharnier of met bewegend scharnier. desinfectie
W Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medische
perslucht
Machinale alkalische m Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat Paragraaf Machinale rei-
reiniging en thermi- spoelschaduwen worden vermeden). niging/desinfectie en sub-
sche desinfectie X . hoofdstuk:
B W Sluit de afzonderlijke delen met lumen en kanalen .
W Reinigingsinstru- direct aan op de speciale spoelaansluiting van de = Pa"’?'aaf Mf’clh'.nale
ment FW692R injectorwagen. alkalische reiniging en
; thermische desinfectie
® Inzetinstrument ® Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.
voor vergrende- )
lingsschroeven W Leg het product met geopend scharnier op de zeef-
FW697R korf.
Handmatige voorreini-  m Reinigingsborstel: bijv. TAOO7747 resp. TE654202 Paragraaf Machinale rei-
ging met borstel en . niging/desinfectie met
aansluitend machi- B Wegwerpspuit 20 ml handmatige voorreiniging
nale alkalische reini- B Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat en subhoofdstuk:
ging en thermische spoelschaduwen worden vermeden). W Paragraaf Handmatige
desinfectie B Sluit de afzonderlijke delen met lumen en kanalen voorreiniging met bor-
= Kiemhuls FW693R direct aan op de speciale spoelaansluiting van de stel
® Binnenhuls injectorwagen. W Paragraaf Machinale
FW694R und B Houd de werkeinden geopend voor de reiniging. alkalische reiniging en
FW734R W Leg het product met geopend scharnier op de zeef- thermische desinfectie
® Schroevendraaier Korf.
FW695R en
FW696R
m Afstandhouder
FW143P
W Percutane buiten-
huls FW735R

B Tegenhouder voor
percutane buiten-
huls FW736R

Handmatige reiniging/desinfectie

GEVAAR

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om een verdunning

Gevaar voor de patiént!

>

Reinig het product uitsluitend machinaal!

van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.
» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecte-

Concentraat vrij van aldehyde,

rende reiniging [koud] fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
n Desinfectie KT 15 2 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 reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

Fase Il

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

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

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

Fase IV

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

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

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

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

Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

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

Opmerking

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

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

Voorspoelen <2577 3
I Reinigen 55/131 10 DM-wW H Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
M Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11*
1]} Tussenspoelen  >10/50 1 DM-W -
\" Thermische 90/194 5 DM-W -
desinfectie
\ Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

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

Opmerking

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

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- 2 D-W

Concentraat vrij van aldehyde, fenol

rende reinigen [koud] en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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



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

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

Fase  Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25/77 3 D-W -
1l 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 des- 90/194 5 DM-W -
infectie
\ Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en
desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-
doende oli€n!
» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
VOORZICHTIG voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® |-oliedruppelfles JG598).

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

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

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

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

» Monteer het demonteerbare product, zie Montage.

» Controleer de compatibiliteit met de bijoehorende producten.

Verpakking

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

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

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

Stoomsterilisatie

Opmerking
Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

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

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5min

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

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

Technische dienst

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

WAARSCHUWING

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

TA-Nr.013496 01/14 V6 And.-Nr. 49224



s

Aesculap”
S*° perkutan-instrument

Legend
1 Rengoringsinstrument FW692R

2 Klamhylsa FW693R

3 Perkutan ytterhylsa FA735R

4 Innerhylsa FW694R

5 Innerhylsa FW734R

6 Skruvmejsel FW69SR (for polyaxiella S* skruvar)
7 Skruvmejsel FW696R (for monoaxiella S* skruvar)
8 Avstandshallare FW143P

9 Insdttningsinstrument for lasskruvar FW697R

10 Mothallare for perkutan ytterhylsa FW736R

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medféljande dokument

Tillverkningsdatum

Giltighetsomfattning

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

Anvindningsindamal

S* perkutan-instrument anvénds fér implantation av kanylerade S*-implantat S* for det spinala systemet med per-
kutan operationsteknik.

Saker hantering och fardigstillande

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

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséndamal.

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

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

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.
» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.
» Lis, f6lj och spara operationsmanualerna S* Spinal System-instrumentering, S* FRI och i forek. fall S* SRI.

Anvandning
Livsfara for patienten om styrtraden skjuts fram in i aortan!
» Vid inférandet av S*-implantat resp. S*~instrumenten via styrtraden skall mar-

A keringarna pa styrtraden beaktas.

FARA » Hall i styrtraden med en tang.

» Ta bort styrtraden i rétt tid.

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvindning.

Rengoringsinstrument FW692R

Rengdringsinstrumentet anvinds for att rengéra/frigéra kanyleringen om ett kanylerat instrument intra-operativt &r
igensatt med mjukdelsvévnad eller benspan.
strumentet!

A » Lossa igensattningen forsiktigt med ett latt tryck.

VARNING » For alltid in rengdringsinstrumentet i riktning mot arbetsanden.

» Sting inte utloppsoppningen med handen.

OBSERVERA

Risk for skador vid genomstétning av kanylerade instrument med rengdringsin-

Risk for skador pa kanylerade instrument pa grund av felaktig anvéndning av ren-

goringsinstrumentet!

» For alltid in rengdringsinstrumentet i riktning mot arbetsénden.

» Kontrollera rengdringsinstrumentet for bojning, knackning eller andra skador
innan det anvinds.

» Demontera instrumentet sa mycket det gar pa ett separat sterilbord. | forek. fall fors se Demontering.
» rengdringsinstrumentet fran handgreppssidan forsiktigt in i kanyleringen i riktning mot arbetsanden.
» Ta bort igensattningen med ett |att tryck med gripdelen. Kontrollera att kanyleringen inte sténgs.

» Montera instrumentet. | forek. fall se Anvandningséandamal.

Kldmhylsa FW693R och skruvmejsel FN695R/FW696R

Skruvmejsel underldttar det perkutana inférandet av pedikelskruvar ur S* Spinal System. Beroende pé typ av skruv
skall respektive skruvmejsel for mono- och polyaxiella skruvar anvéandas.

» &tt ihop klamhylsan, se Montering.

Satt in pedikelskruven i klamhylsan

» Skruva tillbaka kldmskruven C sa langt i pilens riktning tills gdngningen i riktning mot arbetsénden blir synlig, se
Fig. 1.

» Dra tillbaka ytterhylsan A sa langt som majligt i riktning mot klamskruven C, se Fig. 2.

» For in skruvmejsel F bakifran och in i klamhylsan 2. Kontrollera att sidotapparna glider ner énda i botten pa spa-
ren, se Fig. 3.

» For in pedikelskruvarna i spannhylsans B arbetsédnde, se Fig. 4. Vid polyaxiella pedikelskruvar: Kontrollera att
skruvmejselns sexkant forts in helt och héllet i den polyaxiella pedikelskruvens sexkant. Vid monoaxiella pedi-
kelskruvar: Kontrollera att den V-formade delen sitter sakert i skruvhuvudet.

» Skjut ytterhylsan A i riktning mot pedikelskruven och anvénd klamskruven C for att klimma fast pedikelskruven
i kldmhylsan 2, se Fig. 5.

» Kontrollera att implantatet sitter sdkert i kldmhylsan 2.

» Betraffande implanteringen av pedikelskruven och inséttning av staven, se OP-teknik resp. OP-manualen till S*
Spinal Systems, S* FRI och S* SRI.

Ta av klamhylsan till satt pedikelskruv

» Skruva tillbaka kldmskruven C sa langt i pilens riktning tills gdngningen i riktning mot arbetsédnden blir synlig, se
Fig. 6.

» Dra tillbaka ytterhylsan A i riktning kldmskruven C.

» Ta av den kompletta kldmhylsan 2, se Fig. 7.

Demontering

Klamhylsa FW693R

» Dra ytterhylsan A 6ver spanntangen B i riktning mot arbetsanden.
» Skruva av klimskruven C bakat och ta bort den fran spanntangen B, se Fig. 8.

Innerhylsa FW694R och FW734R

» Skruva av muttern D fran innerhylsan E, se Fig. 9.
Montering

Klamhylsa FN693R

» Skruva pa klamskruven C pa spanntangen B sa langt tills spanntangens gangning precis tacker.

» Skjut pa ytterhylsan A framifran dver spanntangen B, se Fig. 10. Var uppmérksam pa sparens injustering mot
sparstenarna. Klamhylsans réifflade &nde bor peka i riktning mot klamskruven C for att underldtta mandvrerbar-
heten.

Innerhylsa FW694R och FW734R

» Skruva pa muttern D pa innerhylsan E, se Fig. 11.
Validerad beredningsmetod

Allménna sdkerhetsanvisningar
Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare én vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfor beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéindes den rekommenderade kemikalien.

Tips

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

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfdrdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslds och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande frrengérings-

temperaturer p4 >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anviindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengsringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlGsningar, som finns i vatt-

net fér rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spinningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

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

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess vérde finns pa www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedelbart efter anvandningen.

Férberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.



Forberedelse fore rengdringen

» Demontera produkten fore rengdringen, se Demontering.

Rengdring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisni for beredni tod

J 3

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengérings-/desinfekti del

och/eller for hdga temperaturer!

» Anvind rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som ar godkénda for t.ex. plast och rostfritt stal.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Utfor ultraljudsrengéring
- som effektiv mekanisk hjélp vid manuell rengéring/desinficering
- som forrengdring av produkter med fasttorkade rester fore maskinell rengéring/desinficering
- som integrerad mekanisk hjélp vid maskinell rengéring/desinficering
- som efterrengéring av produkter med rester som inte avldgsnats efter maskinell rengdring/desinficering.

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengdring Rengdringsborste: t.ex. TAOO7747 resp. TE654202 Kapitel Manuell rengd-
med doppdesinfektion R ring/desinficering och
Engangsspruta 20 ml underkapitel:

Hall arbetsandarna Gppna vid rengéringen. ® Kapitel Manuell ren-
Rengdr produkten med rorliga leder i oppet lage, gdring med doppdes-

eller rér samtidigt pa lederna. infektion

W Torkningsfas: Anvénd en luddfri trasa eller medicinsk
tryckluft

Maskinell alkalisk ren-  m Ligg produkten i en tradkorg som ar lamplig for ren-  Kapitel Maskinell rengd-

goring och termisk gbring (se till att alla delar &r tkomliga). ring/desinficering och

desinficering underkapitel:

W Kapitel Maskinell alka-
lisk rengéring och ter-
misk desinficering

B Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till

W Rengdringsinstru- injektorvagnens speciella spolningsanslutning.

ment FW692R
B Insdttningsinstru-

ment for lasskruvar
FW697R

W Hall arbetsdandarna Gppna vid rengéringen.

W Ligg produkten med 6ppnad led pa tradkorgen.

Inledande manuell B Rengoringsborste: t.ex. TAO07747 resp. TE654202 Kapitel Maskinell rengé-
rengdring med borste ring/desinficering med
foljt av alkalisk rengo- manuell forrengdring och
ring med maskin och W Ligg produkten i en tradkorg som ar Implig fr ren-  underkapitel:

vdrmedesinfektion goring (se till att alla delar &r atkomliga).

W Kldmhylsa FW693R  m Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till
injektorvagnens speciella spolningsanslutning.

Engangsspruta 20 ml

m Kapitel Manuell for-
rengdring med borste
W Innerhylsa m Kapitel Maskinell alka-

FW694R und B Hall arbetséndarna 6ppna vid rengdringen. lisk rengdring och ter-

FW734R W Ligg produkten med 6ppnad led pa tradkorgen. misk desinficering

W Skruvmejsel
FW695R och
FW696R

® Distanshéllare
FW143P

W Perkutan ytter-
hylsa FW735R

W Mothallare for per-
kutan ytterhylsa
FW736R

Manuell rengéring/desinficering

Fara for patienten!
» Rengor endast produkten med hjilp av en maskin!

FARA

» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att férhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring och/eller desinficering att det inte finns nagra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengdring med doppdesinfektion

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-

rengdring (kallt] ler och kvartdra ammoniumforen-
ingar, pH ~9*
] Mellanskdljning ~ RT 1 - bV -
(kallt)
1 Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
(kallt) ler och kvartidra ammoniumféren-
ingar, pH ~9*
1\ Avslutande RT 1 - TAV -
skdljning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionslosningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i [6sningen med en [amplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ¢j synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen
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. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjdlp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

Maskinell rengoring/desinficering
Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som

dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskoljning <25/77

1] Rengodring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %

- pH~11*
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pd ytor som gar att se.

Maskinell rengring/desinficering med manuell férrengdring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfekti pparat som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-

rengoring [kallt) ler och kvartdra ammoniumfdreningar,
pH ~9*
] Skéljning RT 1 N bV N
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionslosningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengor produkten i [6sningen med en [amplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ¢j synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen
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. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.



Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[*C/°F] [min] kvalitet
1 Forskéljning <2577 3 DV -
I Rengbring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningsoxidation) pa grund av
otillrdcklig smorjning!
» Smirj fore funktionskontrollen rérliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
OBSERVERA gingade stinger) med underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

» Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Sortera genast ut produkter som dr skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Montera demonterbara produkter, se Montering.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

Forpackning

» Sortera in produkten i tillhdrande férvaringsstall eller 1agg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
dr skyddade.

» Forpacka trddkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-steriloehallare).

» Bekrifta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

Tips

Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utviindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Taisdr produkten
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphdr att
gélla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen foljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller férpackning!
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Aesculap®
MHCTpYyMeHTbI Ansi YpeCcKOXKHbIX BMeluaTenbcrs S*°

JlereHpa

1 Yucrawmit unctpymeHt FW692R

2 3akpenuTtenbHas BTynka FW693R

3 UYpeckoxHan BHelwHAA BTynka FW735R

4 BHyTpeHHsas BTynka FW694R

5 BHyTpeHHsas BTynka FW734R

6 OrtsepTka FW695R (ans nonmakcmanbHbIX BUHTOB S*)

7 Orseprka FW696R (15t MOHOAKCUANbHBIX BUHTOB S*)

8 AKCManbHblii UCTaHLUNOHHBI 3nemeHT FW143P

9 YCTaHOBOUHbIV UHCTPYMEHT AnAa bnokupytowmx BuHToB FW697R
10 KoHTponopa ansa upeckoXXHoit BHelwHel BTynku FW736R

CumBoONbI Ha NpoAyKTe N YNaKkoBKa

BHUMaHue, cumBon NpefynpexaeHnsa obluero xapakrepa
BHumaHue, cobnioaatb Tpe6oBaHNA CONPOBOANTENBHON AOKYMEHTaLUN

,ElaTa n3rotosneHmnsa

Cdepa npumeHeHUA

» PyKoBo/CTBa Mo SKCNlyaTaLyv OTAENbHbIX U3AeNNid 1 UHPOPMALIMA NO COBMECTUMOCT/ MaTepuanos pas
MelleHbl Takke B ceTn Aesculap no agpecy www.extranet.bbraun.com

HasHaueHume

V]HCprMEHTbI ANA YPeCKOXHbIX BMellaTenbCcTs S npeAHasHayeHbl ANna UMNNaHTaunun KaHAnpoBaHHbIX
uMnnaHTaTos S* cuctembl S* Spinal System NOCPEACTBOM UPECKOKHOTO OMEPALIMOHHOIO BMELLATENbCTBA.

npaBVIJ'IbHOE 06pau4e|-|v|e N NoAroToBKa K N1CMNoOJib30BaHUIO

> VI3aenue n NpUHaANeXHOCTI PaspeLLAeTCcA NPUBOANUTD B AENCTBME W UCMONb30BaTh TOMLKO LM, Me-
I0LL1IM COOTBETCTBYIOLEE 06Pa30BaHME, 3HaHNA UV OMbIT.

> TpoyecTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHeHIIo, COBMIOAATL COAepXKaLLMecs B Hell TPeBoBaHUA U COXPaHUTb ee.

» [pUMeHATb N3Aenne TONbKO MO Ha3HaueHNo, cM. HasHaueHue.

» HOBOE, TOMbKO YTO MNOCTYNMBLUEE C 3aBOAA U3AENE CTIEAYET OUNCTUTD (BPYUHYIO WY MALIMHHBIM COCO-
60M) nociie yaaneHns TPaHCMOPTUPOBOYHON YNIAKOBKI 1 Nepes NpoBeeHem Nepeov CTepunmsaumni.

> HoBoe n3genue, TONbKO YTO MOCTYNMBLUEE C 3aBOAA-M3TOTOBUTENS, UM HENCMONb30BABLIEECs U3aenue
XPaHWTb B CyXOM, YNCTOM U 3aLMLLIEHHOM MECTe.

> Kaxabiil pa3 nepep 1Cronb3oBaHUEM U3AeNNA HEOBXOANMO NPOBOANTL €r0 OCMOTP, MPOBEPASA Ha HaW-
ume: paciuaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMAHHBIX, NOTPECKABLUNXCS, N3HOLIEHHBIX UV OTIOMUBLLMXCA AeTaneil.

> Henb3s UCNONb30BaTb NOBPEXAEHHOE UMM HencrpasHoe usgenve. MoBpexaeHHoe nsfenve cpasy xe
oTo6paTh 1 yaanuTb.

> oBpeXAeHHbIE fETaNM CPa3y e 3aMEHATb OPUMMHASIBHBIMM 3aMacHBIMU YacTAMM.

» TpoyecTb, cobnioaaTh 1 XpaHNTb PyKOBOACTBA MO NPOBEAEHIO onepaLyin Ans MHCTpymeHTos S* Spinal
System, S* FRI n S* SRI.

dKcnnyarauma

OnacHOCTb ANA XKU3HN NaUVieHTa BO BPeMA np p B
aopry!
» [pu BBOAE UMNNAHTATOB S* AN UHCTPYMEHTOB S* N0 NPOBOAHUKY yun-

>

ONACHOCTb TbiBaTb MapKUPOBKW NPOBOAHUKA.
» Cnepyet 3apuKcupoBaTh np
» MMpoBop C p

OnacHOCTb TpaBMUpoOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Kaxpapblit pas nepep np poBepATb Ha GYHKL Tb.

>

BHUMAHUE

Yucrawmn nuctpymeHt FW692R

l‘II/ICTS"!LL[I/IIh WHCTPYMEHT H€O6XOF[I/IM ana l'II/ICTKI/I/I'IpO‘-lI/ICTKI/I BHYTpPEHHero KaHana, e KaHIO]'II/IpOBaHHbIIZ
WHCTPYMEHT 6bin 3arpA3HeH MArKUMN TKaHAMN NN YaCcTAMU KOCTHOIO TpaHCnaHTaTa BO BpemMa onepauunn.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHMA BO BPeMsA NPOUMCTKN KaHIONMPOBaHHOTO

VHCTPYMEHTa NP1 NOMOLLW YMCTALLEro MHCTPYMeHTa!

» 3acop cneayet npouuniiaTbh OCTOPOXKHO, IEFKMM HaXKaTnem.

» YucTAWMIA NHCTPYMEHT He06XOAMMO BBOAUTD TONBKO B Hanpas/ieHnn
pa6ouero KoHua.

» He 3aKkpbiBaTb BbIXOAHOE OTBEPCTIE PYKOWA.

>

BHUMAHUE

Mosp P WHCTPYMEHTOB NpU HeMpaBWibHOM Npu-
MeHeHNW YNCTALLEro UHCTPpYMeHTa!
» YucTAWMIA NHCTPYMEHT He06XOAMMO BBOAUTD TONBKO B Hanpas/ieHnn
pa6ouero KoHLa.
» lMepen uc
MEHT Ha u3rn6os, ped

>

OCTOPOXHO
OCMOTPETb YNCTALMUIA UHCTPY-

Vi UAN MHBIX NOBPEXAEHNIA.

» Pa3bupaTtb MHCTPYMEHT TOMNbKO Ha CreLmasibHOM CTepPUIbHOM CTOSE, NPY HEOBXOANMOCTY CM. [leMOHTax.

» Bo3bMuTe UNCTALMIT MHCTPYMEHT 3a PYUKY N OCTOPOXKHO BBEAWTE BO BHYTPEHHWII KaHan B HanpaBneHun
pabouero KoHLa.

> Yjanute 3aTop NIErKVM HaxxaThiem C MOMOLLbIO PyUKW. [Tp1 3TOM cieuTe 3a Tem, YTO6bl BHYTPEHHMI KaHasn
He 6biN 3aKpPbIT.

» C6opKa MHCTPYMEHTa, B Clyyae Heo6XOAMMOCTY cM. HasHaueHwe.

3akpenuTtenbHana BTynka FW693R n orBeptka FW695R/FW696R

OTBEPTKM YNPOLLAIOT YPECKOXKHYIO YCTAHOBKY NeauKynsipHbix BUHTOB 13 S* Spinal System. CootsetcTayio-
LLlyto OTBEPTKY [/1A MOHO- /N MONAKCUabHbIX BUHTOB ClieflyeT BbiOMpaTh B 3aBMCUMOCTH OT TUMa BUHTA.
» CoeavHuWTe 3aKpenuTenbHble BTYKW, CM. MOHTaX.

YcTaHOBUTE NeAVKYNAPHDIA BUHT B 3aKpenuTeNibHYI0 BTYNKY

» [osepHuTe 3aXnUMHOI BUHT C B HanpaBfieHNy CTPeNKK MoKa He CTaHeT BufHa pe3bba B HanpasneHun
pabouero KoHLa, cm. Puc. 1.

» BHewHiow BTyNKY A crieayeT YCTaHOBUTB TaK, YTOObl MOXHO 6blI0 MaKCUMMasbHO OTBOAWTL ee Hasaf B
HanpaeneHum 3axumHoro BuHTa C, cm. Puc. 2.

» YcTaHosuTe oTBepTKy F c3apu B 3akpenuTenbHyio BTynKy 2. Mpu 3Tom cneaute 3a Tem, 4To6bl 6OKOBbIE
CTepHU NPOXOANN B KaHaBKM 10 OCHOBaHUsA, cM. Puc. 3.

» BBeavTe NeaviKynAPHbIA BUHT B 3a>KMMHYI0 BTYNKY B ¢ pabouero KoHua, cm. Puc. 4. ina nonmakcnanb-
HOro NeAVKYNAPHOro BUHTa: Y6eauTech, YTO WECTUrpaHHUK OTBEPTKY MOTHOCTbIO BBEAEH B LIECTUT-
PaHHUK MOMaKCManbHOro NeAuKynapHoro BuHTa. Ana o PHOTO BUHTa:
Y6eaunTech, U4To IBYrpaHHbIii Yron HafleXHOo yCTaHOB/EH B FONIOBKe BUHTa.

» BcTaBbTe BHeLUHIOW BTY/IKY A B HanpaBneHUn NeAUKyNAPHOTO BUHTa 1 3aKpenuTe NeauKynApHbIA BUHT B
3aKpenuTenbHO BTy/Ke 2 C MOMOLbIO 3aXKUMHOro BUHTa C, cm. Puc. 5.

» [poBepbTe, HaEXHO NN 3aKPENIeH MMNNIaHTaT B 3aKpenuTeNbHO BTyKe 2.

» [Moapo6Hyto MHPOPMaLWIO MO MMMNAHTaLUN NeAVNKYNAPHOTO BUHTA U yCTaHOBKE CTEPXKHA CM. CPaBoy-
HUK M0 TEXHUKE Onepauuil Unu CNpaBoyYHUK Mo nposegeHuio onepaumin S Spinal Systems, S* FRIu S* SRI.

CHATMe 3aKpenuTeNbHON BTYJIKM C YCTAaHOBNEHHOTO NeAVKYNAPHOro BUHTa

> nOBepHVITe 3aXnUMHON BUHT C B HarnpasneHun CTpesikn NokKa He CTaHeT B1uaHa pezb6a B HanpasneHun
pabouero KoHLa, cM. Puc. 6.

» OTBeauTe Ha3aj BHELLHIOIO BTYNIKY A B HanpaBneHnn 3aX1MHoro BrHTa C.

» CHUMUTE 3aKpenuTenbHylo BTYNKy B cbope 2, cm. Puc. 7.

AdemoHTax

3akpenuTtenbHasa BTynka FW693R

» CHUMWTE BHELLHIOK BTY/KY A Yyepes LiaHroBbiii 3axu1m B B HanpaeneHun pabouero KoHua.
» OTBUHTUTE 3aXKMMHOM BMHT C Ha3af 1 CHUMUTE ero C LLaHroBoro 3axuvma B, cm. Puc. 8.

BHyTpeHHAa BTynka FW694R n FW734R

» OtsuHTUTe raiiky D c BHyTpeHHe BTynku E, cm. Puc. 9.
MoHTax

3akpenuTtenbHasa BTynka FW693R

» OTBUHUMBaANTE 3aXUMHON BUHT C Ha LIaHroBOM 3axume B Tak, 4To6bl HENOCPEeACTBEHHO 3aKPbITb Pe3bby
LIaHroBOro 3axuma.

» HapaBrHbTe BHeLLHIOW BTYKY A cnepean Ha LaHroBbii 3axum B, cm. Puc. 10. Mpu 3Tom cneamTe 3a nono-
XEHVeM LWANLOB OTHOCUTENbHO Ma30Boro cyxaps. [ina ygo6ctea paboTbl pebpuCTbIii KoHel| 3akpenu-
TeNbHOW BTY/IKM [JO/XKeH yKa3blBaTb B HanpasfeHn 3aXnMHoro BuHTa C.

BHyTpeHHAA BTynka FW694R n FW734R

» HasuHTuTE raiky D Ha BHyTpeHHIo10 BTYNKY E, cm. Puc. 11.
BaJ'IJ'IIIIAVIPOBaHHbII‘/'I meTon 06Pa6OTKVI

O6wwme YKa3aHMA No TeXHuKe 6e3onacHocTn
YkazaHue

Co6/1100amb HAYUOHANTbHbIE NPEANUCAHUSA, HAUUOHA/IbHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbI, a MAkxe
cobcmeeHHble 2uzueHuYeckue mpebosaHus K obpabomke uzdesnudl.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugenooa-Akoba (6KA) unu ecme nodospeHus Ha bKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HE06X00UMO co6/1100ameb Oelicmeyrowjue HaUUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeOUUUHCKUX u3oenud.

YkazaHue

Bubibupas mexdy mawuHHOU U py4HoU oyucmkol, Heo6xo0umo omoame npednoymeHue MawuHHoU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom c/ly4dae pesy/ibmanm o4uCmKu Jy4we U HadexHee.

YkasaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8HUMAHUe Mom ¢akm, 4mo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bImb 0becneyeHa MosbKo Nocsie Nped8apuUMebHO20 ymeepxoeHus npoyecca obpabomku. Omeem-
CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJb306ameb/Nuuo, Nposodsujee 06padomky.

/[ina ymeepxoeHus ucnosb308a1UCh peKoMeHOO08AHHbIe XUMUYeCKUe Mamepuartbl.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepUnU3ayus He BbINOIHAEMCH, HeOOXOOUMO UCNO/Ib308AMbL NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyto uHgopmayuro 06 obpabomke u coBMeCmMUMoOCcmu C Mamepuanamu cM. makxe 6 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbili Memod naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMeUlHepax cucmembl
Aesculap.

O6wue ykasaHus

3acoxiuve nan NnpuannWwVe Nocse onepaumi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHNUTb OYNCTKY UK cAenaTb ee Heddh-
$EKTUBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPEBbILIATb MHTEPBaJ, PaBHbIi 6 Yacam, MeXAy Npu-
MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GUKCHpYIoLLMEe TeMnepaTypbl NpeaBapuTeNnbHON 06paboTKM
>45 °C i Henb3A UCNONb30BaTb GUKCKpYloLLMe Ae3nHGULMPYIoLMe CpeCTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELECTB:
anbperna, cnmpr).

Mepefo3npoBKa HeNTPan3aTopoB UK O6LLMX YNCTALUX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb XMMUYECKOEe MoBpex/e-
Huie n/vnu obecLiBeumnBaHe CAeNaHHOM 1a3epOoM HaAMMCU Ha HepXKaBeloLLe CTanu, YTO CAeNaeT HEBO3MOX-
HbIM ee MPOYTEHME BI3YaNibHO MM MALIMHHBIM CMOCOGOM.

Mopn BO3peCTBMEM XJTOpa MAW XNOPCOAePKaLMX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCSA, HanpUMep, B 3arpA3HeHUAX,
OCTaBLIMXCA NOCIe onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOAE, UCMONb3yemoii Ana
OUNCTKM, [e3nHGEKLUMN 1 CTEPUNN3aLMK, Ha HepXKaBelolen CTanu MOryT BO3HUKHYTb ouyary Kopposuu
(ToueyHan Koppo3ns, KOPPO3UA NOA HANPAXKEHNEM), UTO NPUBEAET K paspylueHuio usaenva. Ana yganeHus
3TUX 3arpA3HEHUIN HEOBXOANMO B AOCTATOUHOM CTEMEHN BbINONHUTL MPOMbIBKY NMOMHOCTbIO 06eCconeHHomn
BOJZION 11 3aTeM BbICYLIUTb U3fienue.

Mpu HeobxoaMMOCTY JOCYIINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osathb B pabouem npoLecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPbIe MPOBEPEHbI 1 JOMYyLEeHbl K
ncnonb3oBaHuio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nn6o mapkuposka CE) n pekomeH0BaHbl MPou3BoAnTenem
XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npumeHeHuio nponssoanTtena
XUMUKaTOB OMKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHWUTENbHO. B MPOTUBHOM Cilyyae MOTYT BO3HWKHYTb pa3inyHble
npob6nembi:



B /i3MeHeHWs BO BHELLHEM BIJie MaTePUasoB, HanpuMep, 06ecLiBeYMBaHIE UV M3MEHEHWE LiBETa fieTaneil,
V3TOTOBJIEHHbIX W3 TWTaHa WKW anioMUHUA. Korpa peub naeT o6 aniomMyHuy, TO BUAUMbIE U3MEHEHWA
NOBEPXHOCTEll 13 3TOro MaTepuana MOryT MOABUTLCA Yxe Npu pH-nokasatene >8 AnA NpumeHAemoro/
pabouero cocTasa.

B Marepuan MoxXeT GbiTb MOBPEXAEH, HANPUMEP, KOPPO3Us, TPELMHbI, PaspbiBbl, NPEXAEBPEMEHHbIN
M3HOC UN HabyxaHne.

> [InA OuMCTKN He NONb30BaTbCA METa/IMYECKUMN LeTKaMy UK UHBbIMU abpasvBHBIMIA CpefCcTBaMK,
NoBpeXAaloLVIMN MOBEPXHOCTb, Tak Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKAET OMacHOCTb KOPPO3nK.

» [IonoNHUTENbHO NOAPOGHbIE YKa3aHWA O TOM, Kak 06ecneunTb rmrueHnyHyio, HaaexHyto 1 Wwaaaulyo/
COXpaHsAoLLy0 MaTepuanbl MOBTOPHYI0 06paboTKy cm. www.a-k-i.org pybpuvka nybnukauuin, Rote
Broschiire (KpacHas 6poLuiopa) - "MpaBuibHbIA yX04 3a UHCTPYMeHTamMu'".

[llemoHTax nepep nposefeHnem o6paboTku

> Cpa3y e nocne NnpMMeHeHnA 4eMOHTUPOBATb n3genne B COOTBETCTBUN C VIHCprKLU/IeVI.

nOArOTOBKa Ha mecTe npyMeHeHunA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBble VIMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTh NONHOCTbIO
06€eccoNIeHHO BOAOM, HAaNp1Mep, NPU NMOMOLLY OAHOPA30BOrO WIPMLA.

» [0 BO3MOXHOCTY MOSIHOCTBIO YAANNTD BUAVMbIE MOCTEONEPALNOHHbIE 3arPA3HEHNS MPY MOMOLLM Biax
Hoii 6e3BOPCOBOII YNCTALLel candeTKu.

» TpaHCMoPTMPOBKa N3AeNNA B 3aKPbITOM YTWIM3aLMOHHOM KOHTeliHepe B npeaenax 6 4 Ans OUnCTKn 1
Ae3uHdekunn.

MoproToBka nepep ouncrkor
» Pa3obpaTb 13aenne nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.

Ouncrka/pesnHdekyna

Cneund Kue yKa. no TexHuke 6e3onacHoOCcTy BO Bpems 06paboTkm

p Bp aTe nf HecooTBeT-
CTBYIOLNX YUCTALMNX N ¢uumpylowux cpeacTs u/unm BcieacTene
CINIKOM BbICOKOI TeMnepaTtypbi!
» [puMeHATb CPpefCTBa ANA OUYNCTKM 1 Ae3NHEKLVN COTIAacCHO NHCTPYK-
uuAam nponsBoaunTens, Kotopbie:
— paspelueHbl ANA OUNCTKN, p p
marep BbIC T Vi ctanu.
» Co6niofaTh yKa3aHusA No KOHLUEHTPaLWun, TemnepaTtype v NpoAoKN-
TenbHOCTN 06paboTKu.

OCTOPOXHO

MCKYCCT

» [poBecTn 06paboTKy ynbTpa3ByKkom:
- BKauecTBe 3QpPeKTUBHON MexaHU4ecKon 06paboTKy, JONONHALLE PYUHYI0 OUNCTKY/Ae3nHbeKLMIo.
- ANA NpeaBapuTenbHOM 06paboTKN M3AeNUin C NPUCOXLIMMN 3arpASHEHNAMN — Nepefl MallUHHOM
OUNCTKOW/Ae3nHpeKLmen.
- B KauyecTBe MexaHn4yeckomn O6pa6OTKVI — COCTaBHOW YaCTN MALLUNHHOM OHI/ICTKVI/,ElQSI/IH(I)EKLlI/II/I.

- ana HOI‘IO}'IHVITE}'II:HOVI OYNCTKN U3aenuna, Ha KOTOpom nocne on OHVICTKI/I/H ¢ LUnn BCe Xe
elle OCTanNCh 3arpA3HEHNA.
BannuaupoBaHHbI MeTOA OUNCTKIN 1 Ae3nHbeKkynn
B: p (o] " Ccbinka
HbIii MeTOoq
PyuHas unctka cony-  m Llletka AnA oumncTku: Hanpumep, TAO07747 nnn Paspen PyuHan ouncrka/
CKaHviem B fie3nHu- TE654202 Ae3nHdekura 1 pasgen:
LMpytoLWwmin pacteop .
B OpHopa3osblit Wwnpuy 20 mn B Paspen Pyunan
o 6 YnCTKa conyckaHnem
'CTaBUTb paboyme KOHL bl OTKPbITbIMY ANA B ,ElE3I/IH¢I/IL[I/Ipy|O>
BbINOJIHEHUA YNCTKN. LLlI/IIZ pacTsop
| V]SF[EJ'II/IE C NOABUXHBIMU LWWAapHUPaMU YUCTUTb B
OTKPbITOM COCTOSHWV UM BO BPEMA UX ABVXKe-
HUA.
B Cragus cywku: Micnonb3oBaTtb 6e3B0pcoByto can-
$eTKY U MeANLIMHCKNIA OKaTbI BO3AYX
MawmHHasA wenouy- B YKnagbiBaTb U3fenune B CETHaTyI0 KOP3UHY, cre- Paspen Mawnnnan

HaA OYNCTKa U Tep-
Mu4yeckas aesn H¢eK-

UManbHO NpeAHasHaueHHYIo ANA NPOBEAeHA 0UNCTKA/AC3NHEKLMA 1

OUNCTKY (He fonycKaTb, YTObbI Kakne-6o sne-  Pasnen:
umA MEHTbI U3[eNva OCTanncb Heo6PaboTaHHbIMM). W Pasgen MawwvHHan

B Yucrawni B OTaenbHble 3neMeHTbl, Takne Kak JIIOMeHbI 1 LenoYHas ouncTKa n
VHCTPYMEHT KaHasbl, NOAKM0YaTh HaNPAMYIO K cneuuanb- TepMunyeckan AesunH-
FW692R HOMY NPOMBIBOUHOMY COEAVNHEHMIO MHXKEKTOP- dexuma

B YCTaHOBOUHbI HOW TeNeXKu.

VHCTPYMEHT AnA B OcTtaBuUTb paboune KOHLbl OTKPbITbIMY AN1s
Grokupytox BbINONHEHMA UNCTKN.
BUHTOB FW697R
B XpaHuTb N3genue C OTKPbITbIM LWAaPHUPOM B CeT-
YyaToln Kop3unHe.
MpepsaputenbHas B LleTka ana ouncTku: Hanpumep, TAO07747 nnn Paspen MawnrHan
OUMCTKA BPYUHYIO TE654202 uncTka/pesnHdekums

NPV MOMOLLM LETKN
1 nocneayowan
MalUMHHaA LWenoy-

npeaBapuUTenbHON pyy-
HOW YNCTKON 1 pa3pen:
YKnapablBaTb U3Aenne B CETYaTyIo KOP3WHY, cne- m Pasgen Mpegsapu-
Has o4ncTKa n Tep- LUManbHO NpeaHa3HaYeHHyo Ana NnpoBeaeHna
Muueckas fesnHpek- OUNCTKM (He lonycKaTb, YTOBbI Kakne-m6o ane-
umna MEHTbI U3JieNnA OCTanncb HeobpaboTaHHbIMM).

B OpHopa3sosbli Wnpuy, 20 mn

TenbHaA YNCTKa LeT-
KOW BPYUHYIO
B 3akpenutenbHas Pasaen Mauwvnan
- EKa Freanr B OtpaenbHble 3neMeHTbI, Takune Kak JIloMeHbl 1 W{eNIOYHaRA OUNCTKE 1
y) KaHanbl, NOfKI0YaTh HaNpPAMYIO K cneLnanb- TepMUYECKas E3UH-
B BHyTpeHHss HOMY NPOMbIBOYHOMY COEIMHEHUIO UHXEKTOP- dexuna
BTynKa FW694R HOW Tenexkn.
und FW734R B OctaBuUTb paboure KOHLbI OTKPbITbIMY AN1A

| OTBepTKa BbIMNOIHEHUA YNCTKN.

FW695R n B XpaHWTb U3aenue C OTKPbITbIM LIAPHNPOM B CeT-
FW696R yaToi Kop3uHe.

B [IMCTaHLMOHHDIIA
snemeHT FW143P

B YpeckoxHas
BHELUHAA BTyNIKa
FW735R

B KoHTponopa ana
YPECKOXHOIA
BHeLLHel BTy/IKK
FW736R

PyuHas oumncrka/pesnHexkuyns

OnacHoCTb Ansa nauuveHTa!

» Oumwatb TONbKO cnoco6om!

OMACHOCTb

» [lepepn pyuHon ae3nHeKumnein AaTb NPOMbIBOYHOI BOAE CTeYb C U3AeNUa, YToObl NPefoTBPpaTUTL pa3bas-
NeHve Ae3nHOMLIMPYIOLLEro pacTBOpa ee ocTaTKamu.

» [locne pyLIHOIh OHI/ICTKI/I/F[ESI/IHd)EKL[VIVI npoBepunTb, He OCTaNUChb NI Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKN 3arpasHe-
HUn.

» [pn Heo6XoAMMOCTM NOBTOPUTL MPOLIECC OUMCTKI/Ae3NHPeKLN.

&

Pyuuaﬂ YNCTKa C ONycCK: B A J,lllpylol.l.llllﬁ pacTBop
®asa LWar T t KoHu. KauyectBo  Xumwmsa
[°C/°F1  [mmu]  [%] BOAbI

1 Ae3unHpnuupy- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXnT
10LLaA 0UNCTKA (xonop- anbaerug, peHon 1 yetsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHMEBble coean-
HeHua; pH ~ 9%

] MpomexyTou- Kt 1 - M-8 -
HaA NnpomMmbiBKa (XOJ'IO,E[-
Has)
n AesunHdexkuna Kt 15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXunT
(xonogn- anbperug, deHon n yeTBep-
Haﬂ) TWUYHble aMMOHMEeBble coean-
HeHus; pH ~ 9%
v OkoHuaTenbHaa  Kr 1 - no-8 -
NpPOMbIBKa (xonop-
HaA)
\' Cywka Kt - - - -
M-8 nuTbesan BoAa
Mo-B: NoNHOCTbIO 06ecco. BOAa (H panusol , no MVIKp06VIOI'IOFVI‘-leCKVIM
nokasarenam nMmerwan Kak MUHUMYM KayecTea nUTbEBON BO,I:\bI)
Kr: KOMHaTHaA TemnepaTtypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOAHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPa30oBbIX WNPULAX, CM.
BannmanpoBaHHbI METOA OUNCTKMN 1 Aie3MHbEKLIUN.

Gazal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3iENNE B OUNLLAIOLNI U Ae3UHGULMPYIOLNI PaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAunTb 3a Tem, UTOGbI BCe JOCTYMHblE NOBEPXHOCTM GblfIi CMOYEHBI.

> I'Ipvl nomowm COOTBETCTByK)LL[eIZ LWeTKM ounLaTb nusgenne B pacteope A0 NOSIHOro NC4Ye3sHOBeHA 3arpas
HeHun.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €C/IN TaKOBbIE VMEIOTCA, OUNLLATb MOAXOAALEN LETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBuraTb feTanu (Hanprmep, PerynpoBOYHble BUHTbI, LAPHMPbI 1 T.A.), KOTOPbIe He 3aduk-
CNPOBaHbl HENOABWXHO.

> 3aTeM TiLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, UCMONb3YA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL.

Gazall

» Bce n3genve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCT) 06MbIT/NPOMONOCKaTL MPOTOUYHON BOAOW.

» [pn npombiBke cABUraTb AeTanu (HanpuMmep, PeryNMpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMUPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOAbI.

Gazalll

» OMHOCTBIO MOrPY3NTL MPOAYKT B AE3NHOULMPYIOLNIA PACcTBOP.

» [pu gesnHdekuun CABUraTb AeTanu (Hanprmep, PerysMpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHUPDI U T.4.), KOTOPble He
33¢VIKCVIpOBaHbI HenoaBWXXHO.

» B Hauane 06pabOoTKI NPOMbITb BHYTPEHHME NMPOCBETbI COOTBETCTBYIOL|MM OAHOPA30BbLIM WMNPULIEM HEe
MeHee 5 pas. [py 5ToM crieaunTb 3a Tem, YToGbl BCE AOCTYMHBIE MOBEPXHOCTM BbIIN CMOYEHDI.

Qazalv

» Bce vsgenve NoONHOCTbI (BCe AOCTYyNHble I'IOBerHOCTVI) OGMbITb/I‘IpOI‘IO!‘IOCKaTb B I'IpOTOHHOVI Boge.

» [pu OKOHUaTeNbHON NPOMbIBKE CABUIaTh ieTanu (Hanpumep, PerynpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHWPbI 1 T.4.),
KoTopble He 3adpUKCHPOBaHbI HEMOABMKHO.

> npOMbITb BHYTpPEeHHMEe NpPOCBeTbl COOTBETCTBYOLWNM O4HOPA30BbIM WINPULIEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

QazaV
» Ha ctagum cywikun ocywnTb n3aenve Npy NOMOLM NOAXOAALLMX BCMOMOraTeNbHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, CKaTblii BO3AYX), CM. BannmanpoBaHHbIi METOA OUNCTKU 1 fie3uHdeKumn.

MalwunHHasa ouncrka/aesnHpekumna

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IKeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHaemeili npubop 01 04UCMKU U 0e3UHpEKYUU HEOOXO00UMO pe2yniApHO NPoBepPAMb U NPO8odUMb e20
mexHuyeckoe 06CTyKu8aHue.
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MaluvHHas WwenoyHas ouncTka n Tep KaA peKyna

Tun npnbopa: Mpubop oaHOKaMepHbIN AnA ounCTKW/fe3nHdekumn 6e3 ynbTpassyka

®asa Lar T t Kauectso Xumusa/lMpumeyanne
[°C/°F]1 [mun] BOAbI

I MpepsapuTens- <25/ 3 Mn-s -
HasA NpoMbIBKa 77
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHUeHTpaT, WenouHoii:
- pH~13
- aHuoHuyeckue MNMAB <5 %
W Pa6ouuit pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexxyTouHas >10/ 1 Mno-8 -
NpoMbIBKa 50
v TepmopesuHpek- 90/194 5 rNno-8 -
una
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa ana
OUNCTKM 1 ie3nHdeKLn
M-8 nuTbeBas BoAa
Mo-B: NofHOCTblo obecconeHHas BoAa (AemMUHepanu3oBaHHasA, Mo MUKPOBUONOTNYeCKUM

noKasaTeNiAiM UMeloLLas Kak MUHUMYM KauecTsa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MalWMHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLN NPOBEPUTL, He OCTANUCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTAaTKM 3arpAs-
HEHW.

MawwnHHanA YyncTKa/aesnHeKkumna c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOI
YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgexkyuu 0oKeH UMemMb NPoBepeHHyIo cmeneHb (ekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHsaembili npubop 0n1A 04UCMKU U 0e3UHpeKUUU HeobX00UMO pe2ysiapHO hpoBepAMb U NPoBoOUMb e20

mexHu4eckoe oécny)«ueaHue.

MpepBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

Saza My T t KoHu. KauectBo Xumusa
[°C/°F]  [muu]  [%] BOAbI

I Aesunduumpyio- Kt >15 2 MN-se KoHueHTpaT He cogepXuT
was (xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
Ouncrka HaA) TUYHbIE aMMOHMEBbIE Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%
I Monockanne Kr 1 - MN-s -
(xonoa-
Has)
Mn-s: nnTbesasd BoAa
Kr: KOMHaTHaA Temnepatypa

*PekomeHAoBaHo: BBraun Stabimed

» [puHATbL BO BHUMaHWe CBEAEHIA O NPUTOAHbIX K UCMOMb30BaHMIO LLETKaX 1 OHOPa30BbIX WNpKLaX, CM.
BannmanpoBaHHbIi METOA OYNCTKU 1 Ae3VHbEKLNN.

®azal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTh U3ZieNMe B OUMLLAOLNI N AE3NHGULIMPYIOLMI PaCTBOP MUHMYM Ha 15 MuH. Mpu
3TOM C/leAUTb 3a TeM, YTOGbI BCE [JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GbiI CMOYEHBbI.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTBleLL[eVI WeTKM ounLaTb nsgenne B pacTeope A0 NOIHOro NCYe3HOBEHWA 3arpas-
HeHnn.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN LWETKOW B TeYeHe
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe caBuraTb feTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTDI, LWAPHUPbI U T.4.), KOTOPble He 3adpuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

> 3aTeM TIATENbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTU YNCTALLNM Ae3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, MCMONb3yA NOAXOAALYNI OAHOPA30BbIN WNPUL.

Qaszall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOA.

» [pu npombiBKe cABUraTb eTanu (Hanpumep, PerynnpoBOYHbIE BUHTI, WAPHUPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.
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MaluvHHas WenoyHas ouncTka n Tep Kasf peKyna

Tun npnbopa: Mpubop oaHOKaMepHbIN AnA OUnCTKW/fe3nHdekumn 6e3 ynbTpassyka

®aza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F]1 [muH] BOADBI

I MNpeasaputenbHan <25/ 3 MN-s -
NpoMbIBKa 77
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHUeHTpaT, WwenoyHoi:
- pH~13
- aHuoHnveckme MNAB <5 %
B Pa6ouwnii pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHasa npo-  >10/ 1 no-8 -
MbIBKa 50
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 rNno-8 -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUYNCTKM 1 Ae3nHbeKLnn
M-8 nuTbeBas BoAa
Mo-B: NofHOCTbio obecconeHHasa BoAa (AemMUHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBUONOTNYeCKUM

noKasaTeNiAiM UMeloLLas Kak MUHUMYM KauecTsa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne mawmnHHON 0‘-II/ICTKI/I/J:\€3I/IH¢€KL|I/II/I NPOBEPUTb, HE OCTaNNCh /I Ha NOBEPXHOCTAX OCTAaTKU 3arpss-
HeHun.

KOHTpOsnb, TeXHUUYECKNI1 YXOA 1 NPOBEpKa

Moep (nctup MeT: Ibp pp ) no

NpUYMHE HeOCTaTOUHOIN CMa3Kn!

> N Tbl (Hanp P PHUPBbI, 33 n pbl C

OCTOPOXHO pesb6oii) nepep npoBepKoii Ha ¢y Tb CMa3aThb C

HbIM MacCJiIoM, Npwr ANna uci cy4yeTomnp 0
meTopa cTep p p, ANA cTep napom Ucnosnb-
30Batb cnpei STERILIT’ I-Olspray JG600 unu macno STERILIT® I-Tropféler
JG598).

> ﬂ,aTb OCTbITb U3aennio 4o KOMHaTHOMN Temnepartypbl.

> Kaxpblil pa3 nocne npoBeAeHNs OUUCTK, AE3MHPEKLUUM 1 CYLIKA NPOBEPATL MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YNCTOTbI, GYHKLMOHANBHOCTb U HaNMUYMe NOBPEXAEHUI, HaNpPUMep, NPOBEPKa U30AALMK, NPO-
BEepPKa Ha Hanu4yne noaseprmnxca KOppo3nun, HesakpenneHHbIX, U30rHyTbIX, pa36vm:|x, NOKPbITbIX TPELN-
HamMu, U3HOLWEHHbIX 1 obnommBLUMXCA quaneVl.

> BbiCyWwmTb U3AENMNE, C/IN OHO MOKPOE UMW BAXHOE.

» ECnv Ha M3[ennn oCTanoch 3arpsAsHEHNE, 3aHOBO OUNCTUTL W MPOAE3NHGULMPOBATL €ro.

» [poBepnTb U3aenme Ha GYHKLNOHANbHOCTb.

> ToBpeXAEHHbIE U3AENNA WU N3AENUA C HAPYLIEHHBIMU GYHKLMAMM CPasy Xe OTCOPTMPOBaTb U Hanpa

BUTb B TEXHNYECKYo cnyx6by Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuBaHue.
» Cobpatb pazobpaHHoe nsgenue, cM. MoHTax.
> I'Iposepvn'b Ha COBMeCTUMOCTb C APpYrMu nsgennamn, OTHOCAWMMNCA Clofa Xe.

YnakoBKa

> OTO6paTb nspenvie B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb ANA XPaHeHUA UM NONOXUTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
yaTyto KOp3uHy. Y6eANTbCA, UTO PeXyLUye YacTy 3aLnLieHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHWAMU MeToAa CTepuin3aLmmn (Hanpumep, B
KoHTelHep Aesculap ana ctepunnsauun).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO ynaKoOBKa 3aliMuiaeT OT NOBTOPHOrO 3arpA3HeHns nsaenne Bo Bpema XpaHeHua.

Crepunusayma napom
YkazaHue
M30enue MOXHO cmepuIu308ame MosbKO 8 pasobpaHHoM aude.

» Y6eanTbca B TOM, UTO CTEPUAM3YIOLLNIA COCTaB MEeT JOCTYMN KO BCeM BHELIHUM 1 BHYTPEHHNM NOBEPXHO-
CTAM (HanpUMep, OTKPbIB BEHTU/N 1 KPaHbl).

» BannuaupoBaHHbIii METOA CTepunmsaumn
- PasbepwuTe uspenve
- Crepunusauus B napoBom GpopeaKkyyMHOM CTepunmsaTope
- Maposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 yteepxpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- B NapoBom $popBakyyMHOM cTepunmsatope npu 134 °C, B TeueHune 5 MUH.

» [pn OfHOBPEMEHHON CTepUNM3aLnK HeCKONbKUX U3AEeNWii B OJHOM MapoBOM CTepunusaTtope: y6e-
[IUTbCA, YTO MaKCUManbHO IONYCTMAaA 3arpyska NapoBOro CTepunmnsaTopa He NpeBbilaeT HOPMY, YKa-
3aHHyI0 NPOU3BOAUTENEM.

XpaHeHne

» CTepuibHble N3[enna B HENMPOHKLEMON ANA MAKPOOPraHN3MOB YMaKoBKe 3aLMTUTb OT Mbiv N XPaHWUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHN C PaBHOMEPHOI1 TeMnepaTypoii.

CepBMcuoe chnymwBane

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B pabore!
» Henb3A BHOCUTb KaKue-nn60 TeXHNYECKe U3MeHeHA B nsgenne.

BHUMAHUE

» [na nposefieHus paboT No cepBUCHOMY 0BC/TYKMBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiiTech B NnpeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

MopuduKkaumm mearKo-TeXHNYeCKoro 060pyoBaHNA MOTYT NPYBOANTDL K MoTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxunBaHme, a Takke K NpeKpaLleHuio AeNCTBNA COOTBETCTBYIOLLNX JOMYCKOB K 3KCnyaTaLuu.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
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 Apyrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY afipecy.

YTunnsauyma

» Hanpasnas nsfenve, ero KOMMOHEHTbI 1 UX YNAKOBKY Ha YTUN3aLWio UK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06sa-
3aTenbHO cobniofjaiTe HaLMOHasbHble 3aKOHOaTeNbHble HOPMbI!
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Aesculap”
Perkutanni nastroje S*°

Legenda

1 Cistici nastroj FW692R

2 Upinaci pouzdro FW693R

3 Perkutanni vnéjsi pouzdro FW735R

4 Vnitini objimka FW694R

5 Vnitfni objimka FW734R

6 Sroubovak FW695R (na polyaxialni Srouby S%)

7 Sroubovak FW696R (na monoaxialni Srouby S*)

8 Rozpérny dil axialni FW143P

9 Zavadéci nastroj na stavéci Srouby FW697R

10 Opérny drzak na perkutanni vnéjsi pouzdro FW736R

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Datum vyroby

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobki a informace k materialové snasenlivosti viz téz extranet Aesculap na
adrese www.extranet.bbraun.com

Ucel pouziti
Perkutanni nastroje S* se pouzivaji k implantaci dutych S* implantatd spinalniho systému S* v perkutanni operaéni
technice.

Bezpecna manipulace a priprava k pouziti

» Vyrobek a prislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potiebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

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

Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému tcelu pouZiti, viz Ucel pouziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred prvni sterilizaci vy&istéte (ruéné nebo stro-
jové).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, Cistém a chranéném misté.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotiebené a odlo-
mené ¢asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

» Pfed pouzitim si pre¢téte OP-manualy k sadé nastroja S* Spinal System, S* FRI a pfipadné S* SR, respektujte je
a uloZte si je na bezpe¢ném misté.

v

Obsluha

Riziko ohroZeni Zivota pacienta v dusledku predsunuti vodiciho dratu do aorty!

» PFi zavadéni S* implantéatt resp S* instrumentti pomoci vodiciho dratu dbejte
na znacky na vodicim dratu.

NEBEZPECI » Vodici drat pevné pfidrzte pomoci klesti.

» Vodici drat véas vyjméte.

>

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

>

VAROVANIi

Cistici nastroj FW692R
Cistici nastroj se pouziva k ¢idténijuvolnéni kanylace, kdy? se kanylovany nastroj v pribéhu operace ucpe zbytky mék-
kych tkani a ulomky kosti.

Nebezpeci poranéni pfi prorazeni dutého nastroje Cisticim nastrojem!
» Ucpani opatrné uvolnéte mirnym tlakem.

» Cistici nastroj vidy zavadéjte ve sméru k pracovnimu konci.
VAROVANIi » Vystupni otvor neuzavirejte rukou.

>

Poskozeni dutého nastroje nespravnym pouzitim cisticiho nastroje!

» Cistici nastroj vidy zavadéjte ve sméru k pracovnimu konci.

» Cistici nastroj pred pouzitim zkontrolujte, zda neni ohnuty, deformovany &
POZOR jinak poskozeny.

>

» Nastroj pokud mozno demontujte na zvlastnim sterilnim stole, popf. viz Demontaz.

» Cistici nastroj opatrné zavedte do dutiny ze strany rukojeti ve sméru pracovniho konce.
» Ucpani odstrafite mimym tlakem rukojeti. Dbejte pfitom na to, aby se dutina neuzavrela.
» Namontujte nastroj, popf. viz Ucel pouziti.

Upinaci pouzdro FW693R a $roubovak FW695R/FW696R

§r0ubovéky usnadnuji perkutanni zavadéni pediklovych Sroubd ze systému S* Spinal System. Podle typu Sroubu je
tieba pouzit odpovidajici Sroubovak pro monoaxialni nebo polyaxialni Srouby.

» Sestavte upinaci pouzdro, viz Montaz.

Nasazeni pedikularniho Sroubil do upinaciho pouzdra
» Upinaci $roub C vySroubujte ve sméru Sipky tak, aby byl vidét zavit ve sméru k pracovnimu konci, viz Obr. 1.
» Vngjsi objimku A zatdhnéte co nejvice zpét smérem k upinacimu Sroubu C, viz Obr. 2.

» Sroubovak F zavedte zezadu do upinaciho pouzdra 2. Dbejte pfitom, aby bocni ¢epy v drazkach sklouzly az k
zakladné, viz Obr. 3.

» Zavedte na pracovnim konci do upinaciho pouzdra B pedikularni Srouby, viz Obr. 4. U polyaxialnich pedikular-
nich Sroubd: Zajistéte, aby byl Sestihran Sroubovaku Uplné zasunut do Sestihranného vybrani polyaxialniho pedi-
kuldrniho Sroubu. U polyaxialnich pedikularnich Sroubu: Zajistéte, aby dvojita plocha nastroje bezpe¢né sedéla
ve hlavé Sroubu.

» Vngjsi objimku A posuiite ve sméru k pedikularniho Sroubu a pedikularni Sroub upnéte pomoci upinaciho Sroubu
C do upinaciho pouzdra 2, viz Obr. 5.

» Zkontrolujte pevné dosednuti implantatu v upinacim pouzdru 2.

» Kimplantaci pedikularniho Sroubu a zavedeni tyce viz operaéni postup resp. operacni pfirucku spindlniho systému
S* Spinal System, S* FRI a S* SRI.

Sejmuti upinaciho pouzdra ze zavedeného pedikularniho Sroubu

» Upinaci $roub C vySroubujte ve sméru Sipky tak, aby byl vidét zavit ve sméru k pracovnimu konci, viz Obr. 6.
» Vnéjsi objimku A stahnéte zpét smérem k upinacimu Sroubu C.

» Sejméte kompletni upinaci pouzdro 2, viz Obr. 7.

Demontaz

Upinaci pouzdro FW693R

» Vngjsi objimku A stahnéte pres upinaci klesté B ve sméru k pracovnimu konci.
» Upinaci $roub C vysSroubujte smérem dozadu a oddélte od upinacich klesti B, viz Obr. 8.

Vnitini objimka FW694R a FW734R
» VySroubujte matici D z vnitfni objimky E, viz Obr. 9.

Montaz

Upinaci pouzdro FW693R

» Upinaci $roub C zaSroubujte do upinacich klesti B natolik, aby zavit licoval pravé zakryval upinaci klesté.

» Vngjsi objimku A nasurite zepfedu pfes upinaci klesté B, viz Obr. 10. Dbejte pfitom na orientaci drazek vici vodi-
cim vlozkam. Ryhovany konec upinaciho pouzdra by mél pro zajisténi lepsiho ovladani sméfovat k upinacimu
Sroubu C.

Vnit¥ni objimka FW694R a FW734R

» Nasroubujte matici D na vnitini objimku E, viz Obr. 11.
Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch
upravy vyrobkd aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvali lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostiedku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

AktudIni informace k dpravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a Gpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

pFedgisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snaenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Pée o
nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu upravy
» Vyrobek ihned po pouZiti demontujte podle navodu.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplné odstrarite vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred c¢isténim

» \iyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Demontaz.



Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

decledl

Riziko poskozeni vyrobku v pouziti nevhodnych &isticich/desinfek&nich
prostiedku a/nebo pfili§ vysokych teplot!
» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - které jsou povolené (napf. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:
- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu €isténi/desinfekci.
-k pred¢isténi produkti se zaschlymi zbytky pred strojnim ¢i
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim ¢isténi/desinfekei.
-k dogisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po strojnim ¢isténi/desinfekci.

Validovany postup ¢isténi a desinfekce

Ruéni tisténi a desin-  m Cistici kartag: napfiklad TAOO7747 resp. TE654202  Kapitola Rugni &isténi/
fekce ponofenim o . - desinfekce a podkapitola:
B Stfikatka na jedno pouZiti 20 ml i I
i i L B Kapitola Ruéni ¢isténi
W Pracovni konce udrzujte pfi CiSténi oteviené. a desinfekce ponofe-
B Vyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte v oteviené nim
pozici resp. pohybuijte klouby.
W Faze suseni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas nebo
medicinsky stlaceny vzduch

Strojnialkalické &isténi  m Vyrobek ukladejte do sitového kose vhodného k &is-  Kapitola Strojni &isténi/
a tepelna desinfekce téni (zabrate vzniku oplachovych stind). desinfekce a podkapitola:

| Cistici nastroj ® Jednotlivé &sti s luminy a kanalky napojte na speci- @ Kapitola Strojni alka-

FW692R alni proplachovaci pfipoj injektorového voziku. g“k,é ?iiténi a tepelna
A dici nastrol esinfekce
W Zavadécinastrojna  m Pracovni konce udrsujte pfi &isténi oteviené.
stavéci Srouby ) . ) L
FW697R B Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

Ruéni pfedgisténi kar- @ Cistici kartag: napfiklad TAOO7747 resp. TE654202  Kapitola Strojni iténi/
tackem a nasledné desinfekee s ruénim pred-
strojni alkalické cisténi Cisténim a podkapitola:

a tepelna desinfekce B Viyrobek ukladejte do sitového koSe vhodného k ¢is- Kapitola Ruéni pred-
téni (zabrafite vzniku oplachovych stind).

Strikacka na jedno pouziti 20 ml

W Upinaci pouzdro Cisténi kartackem
FW693R B Jednotlivé &asti s luminy a kanalky napojte na speci- Kapitola Strojni alka-

B Vniténi objimka alni proplachovaci pfipoj injektorového voziku. lické &isténi a tepelna
FW694R und B Pracovni konce udrzujte pfi ¢iSténi oteviené. desinfekce
FW734R

m Sroubovak
FW695R a FW696R

W Rozpérny dil
FW143P

W Perkutanni vnéjsi
pouzdro FW735R

W Opérny drzak na
perkutanni vngjsi
pouzdro FW736R

B Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

Ruéni ¢isténi/desinfekce
OhroZeni pacienta!
» Vyrobek vycistéte strojné!
NEBEZPECI

» Pred ruéni desinfekei nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

» Po ru¢nim ¢&isténi/desinfekei zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

> V piipadé potfeby postup Cisténi/desinfekce zopakujte.

Rucéni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni Cisténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Zavéreény oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek tplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné strikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

vvyyvyyv

Faze Il

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Ill

» \Vlyrobek UpIné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné bkrat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV
» Vlyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (vsechny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi koneéném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedki (napf. utérek, stlateného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Strojni ¢iSténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pristroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77 3
] Cisteéni 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 0% aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfek¢-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Ruéni pFed¢isténi kartackem

Desinfekéni ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek UpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze ll

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.



Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

Faze  Krok T t Kvalita Chemie
[°C/°F]  [min] vody 148 00 Praha 4
Tel.:
1 Predoplach <25[77 3 PV - Fax:
- E-mail:
1l Cisténi 55/131 10 DEV ®m Koncentrat, alkalicky:
TA-Nr. 013496
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimélné v kvalité pitné
vody)
*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Neb TR oy

i (.zazrani u/k

peci p
stateéném promazani!

oze v disledku tFeni) vyrobku pfi nedo-

» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pred funkéni zkous-

POZOR Y p——— -
(napf. v pFipadé parni sterilizace olejovy
STERILIT® | JG598).

kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou sterilizacni metodu

sprej STERILIT® | JG60O nebo olejnicka

» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém cisténi, desinfekei a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, ¢istotu, funkei a poskozeni, napt. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, praskl¢, opotiebené a ulomené Casti.

» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

» Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

Baleni
» Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo ulozte na vhodny sitovy

kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizatnimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).
» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni
Wrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

» Zajistéte, aby sterilizani prostfedek mél pfistup ke viem vn&jsim i vnitinim povrchdm (napf. otevfenim ventilli a

kohoutu).
» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min
» Pfi soutasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekroceno maximalni dovolené

naloZeni parniho sterilizatoru podle tdaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,

tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANIi

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B.

Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pfipad-

nych povoleni.

Adresy servist

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 servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni pfedpisy!

271091 111
271091112
servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Instrumenty przezskorne S*°

Legenda

1 Instrument czyszczacy FW692R

2 Tulejka zaciskowa FW693R

3 Przezskérna tuleja zewngtrzna FW735R

4 Tulejka wewnetrzna FW694R

5 Tulejka wewnetrzna FW734R

6 Srubokrgt FW695R (do wieloosiowych srub S%)

7 Srubokrgt FW696R (do jednoosiowych $rub S*)

8 Element dystansowy osiowy FW143P

9 Instrument aplikacyjny do $rub ryglujacych FW697R

10 Przytrzymywacz do przezskérnej tulejki zewnetrznej FW736R

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Data produkcji

Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Instrumenty przezskorne S* stosuje sie do wszczepiania kaniulowanych implantéw S* systemu S* Spinal przy zasto-
sowaniu przezskornych technik operacyjnych.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposaZzenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazéwek i przechowywac ja.

Produktu uzywac¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwsza sterylizacja
(recznie lub maszynowo).

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

» Przeczyta¢ podreczniki operacyjne instrumentow S* Spinal System, S* FRI i w razie potrzeby S* SR, przestrzegac¢
ich i je przechowywac.
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Obstuga

Niebezpieczenstwo utraty zycia pacjenta w wyniku wbicia si¢ drutu prowadzacego
w aorte!
» W trakcie umi ia implantow S* lub instr ow S* przez drut prowa-

NIEBEZPIECZENSTWO dzacy, nalezy zwraca¢ uwage na umieszczone na nim oznaczenia.

» Drut prowadzacy przytrzymac szczypcami.

» Drut prowadzacy nalezy wyciggna¢ w odpowiednim czasie.
OSTRZEZENIE

Niebezpieczenistwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przep dza¢ kontrole dzi

Instrument czyszczacy FW692R

Przyrzad do czyszczenia stosuje sie do czyszezenia i udrazniania kaniulowania w wypadku zatkania kaniulowanego
instrumentu fragmentami tkanki miekkiej.

Niebezpieczernistwo sp | ia obrazen w wyniku przebicia kaniulowanego
instrumentu przyrzadem do czyszczenia!
» Zator usuwac ostroznie pod lekkim naciskiem.

OSTRZEZENIE » Przyrzad do czyszczenia wprowadzac zawsze w kierunku koricowki roboczej.
» Otworu wylotowego nie zastania¢ reka.
Niebezpi nstwo uszkodzenia kaniul go instrumentu w wyniku btednego
uzycia przyrzadu do czyszczenia!
» Przyrzad do czyszczenia wprowadza¢ zawsze w kierunku koncowki roboczej.
PRZESTROGA » Przed uzyciem przyrzadu do czyszczenia sprawdzi¢, czy przyrzad nie ulegt
wygieciu, zt iu lub innemu uszkodzeni

» Instrument roztozy¢ na oddzielnym stole sterylnym na jak najdrobniejsze elementy, ewent. patrz Demontaz

» Przyrzad do czyszczenia wprowadzi¢ do kaniulowania od strony uchwytu ostroznie w kierunku kofcowki robo-
czej.

» Zator usunac, lekko naciskajac za uchwyt. Uwazaé przy tym, by nie zamkna¢ kaniulowania.

» Zamontowac instrument, ewentualnie patrz Przeznaczenie

Tulejka zaciskowa FW693R i srubokret FW695R/FW696R

Srubokrety utatwiaja przezskorne umieszczanie $rub pedikularnych z systemu S* Spinal System. W zaleznosci od
rodzaju Sruby, jedno- lub wieloosiowej, nalezy wybra¢ odpowiedni Srubokret.

> Scianc’ tuleje zaciskowa, patrz Montaz.

Umieszczanie srub pedikularnych w tulei zaciskowej

» Srubg zaciskowa C krecié w kierunku strzatki dotad, az bedzie widoczny gwint po stronie koricowki roboczej, patrz
Rys. 1.

» Tuleje zewnetrzng A cofnac jak najdalej w kierunku $ruby zaciskowej C, patrz Rys. 2.

» Srubokret F wprowadzi¢ od tytu do tulei zaciskowej 2. Zwracac przy tym uwage na to, by boczne zabki weszty w
rowki, az do samego dna, patrz Rys. 3.

> Sruby pedikularne wprowadzi¢ przez koficéwke roboczg do tulei napinajacej B, patrz Rys. 4. §ruby wieloosiowe:
§ze§ci0kqtny fragment Srubokreta musi do konca wejs¢ w szesciokat gniazda wieloosiowej Sruby pedikularnej.
Sruby jednoosiowe: Dwuscian musi by¢ pewnie osadzony na tbie Sruby.

» Tuleje zewnetrzng A przesunaé w kierunku Sruby pedikularnej i za pomocg Sruby zaciskowej C zacisng¢ Srube
pedikularng w tulei zaciskowej 2, patrz Rys. 5.

» Sprawdzi¢ prawidtowe umiejscowienie implantu w tulei zaciskowej 2.

Implantacja $ruby pedikularnej i umieszczanie preta, zobacz podrecznik techniki operacyjnej wzgl podrecznik

operacyjny do systemu S* Spinal Systems, S* FRI i S* SRI.
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Wyciaganie tulei zaciskowej ze wstawionej sruby pedikularnej

» Srubg zaciskowa C krecié w kierunku strzatki dotad, az bedzie widoczny gwint po stronie koricowki roboczej, patrz
Rys. 6.

» Tuleje zewnetrzng A cofng¢ w strong $ruby zaciskowej C.

» Zdjac cafq tuleje zaciskowq 2, patrz Rys. 7.

Demontaz

Tuleja zaciskowa FW693R

» Tuleje zewnetrzng A $ciggnac szczypcami B w kierunku koncowki robocze;.
» Srube zaciskowa C odkreci¢ do tytu i zdja¢ ze szczypiec B, patrz Rys. 8.

Tuleja wewnetrzna FW694R i FW734R
» Odkreci¢ nakretke D od tulei wewnetrznej E, patrz Rys. 9.

Montaz

Tuleja zaciskowa FW693R

» Srube zaciskowg C nakreca¢ na szczypce B, az gwint szczypiec bedzie caty zakryty.

» Tuleje zewnetrzng A nasuna¢ od przodu na szczypce B, patrz Rys. 10. Zwraca¢ przy tym uwage na réwne poto-
zenie szczelin wzgledem wpustow. Ztobkowany koniec tulei zaciskowej powinien by¢ skierowany w strone Sruby
zaciskowej C.

Tuleja wewnegtrzna FW694R i FW734R
» Nakreci¢ nakretke D na tuleje wewnetrzng E, patrz Rys. 11.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja
Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepisow paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzystac z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie rowniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfacznie procesowe $rodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac¢ nastepujace problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnig,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatow (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemontowa¢ zgodnie z instrukcja.



Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz Demontaz.
Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenistwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych Srodkéw czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,
- ktore sg zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali szla-

chetnej.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-

tywania.

PRZESTROGA

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszczenie produktéw z zaschnietymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszczeniem/
dezynfekcja.
- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajacy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekcji.
- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostatosciami, po ich maszynowym czyszezeniu/dezynfekgji.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji

Walidowana proce- Szczegotowe informacje Referencja
dura
Czyszczenie reczne z B Szczotka do czyszezenia: np. TAOO7747 lub Rozdziat Czyszczenie
dezynfekcjg zanurze- TE654202 reczne/dezynfekcja
niowg ) i podrozdziat:

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Rozdziat Czyszczenie
reczne z dezynfekcja
zanurzeniowg

Koncowki robocze trzymac do czyszezenia w pozycji

otwartej.

M Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji
otwartej lub poruszajac przegubami.

W Czas suszenia: Korzystac z niektaczace;j sig Sciereczki

lub medycznego sprezonego powietrza

Maszynowe czyszcze- @ Produkt nalezy ufozyé w koszu odpowiednim do Rozdziat Maszynowe

nie srodkami alkalicz- potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych dla FZVSZCZE”i_e/dEZV”fEkcja
nymi i dezynfekcja ter- spiukiwania). i podrozdziat:

miczna . - .
W Pojedyncze czgsci zawierajace kanaty wewngtrzne =

nalezy podfaczy¢ bezposrednio do specjalnego przy-

Rozdziat Maszynowe

W Instrument czysz- czyszczenie $rodkami

czacy FWB92R f3cza sptukujacego w wozku iniektora. ?\;aliczfr]\imi t
) i dezynfekcja ter-
B Instrument aplika- @ Kopcowki robocze trzymac do czyszezenia w pozycji miczza !

cyjny do $rub

8 otwartej.
ryglujacych e
FW697R M Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.
Reczne czyszezenie B Szczotka do czyszezenia: np. TAOO7747 lub Rozdziat Czyszczenie
wstepne za pomocg TE654202 maszynowe/dezynfekcja z

szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezyn- B Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
fekeja termiczna. potrzeb czyszczenia (unikaé stref niedostepnych dla
sptukiwania).

recznym czyszezeniem

W Strzykawka jednorazowa 20 ml wstepnym i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne

czyszezenie reczne z
M Tuleja zaciskowa uzyciem szczotki
FW693R B Pojedyncze czesci zawierajgce kanaty wewnetrzne ™
nalezy podfaczy¢ bezposrednio do specjalnego przy-
tacza sptukujacego w wozku iniektora.

Rozdziat Maszynowe
czyszczenie $rodkami

Tuleja wewnetrzna
FW694R und alkalicznymi
FW734R B Koncowki robocze trzymaé do czyszezenia w pozycji i dezynfekcja ter-
Srubokret FW695R otwartej. miczna

i FW696R M Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

Element dystan-
sowy FW143P
Przezskérna tuleja
zewnetrzna
FW735R
Przytrzymywacz do
przezskornej tuleji

zewnetrznej
FW736R

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt moze by¢ poddawany wytacznie czyszczeniu maszynowemu!

NIEBEZPIECZENSTWO

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszcezeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy powtorzyé.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°c/rFl [min]  [%] wody

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH
~9*
1] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH
~9*
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowe]. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczeka¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza  Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] wody
| Plukanie wstepne  <25/77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkéw powierzch-
niowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posred- >10/50 1 WD -
nie
v Dezynfekcja ter-  90/194 5 WD -
miczna
Vv 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/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.



Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F1  [min]  [%] wody

| Dezynfekujagce TP >15 2 W-pP Koncentrat nie zawierajgcy aldehydow,
czyszezenie (zimna) fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwréci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwigkow)

Faza Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F] [min] wody
| Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszezenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzglgdem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, el Y pr. i prety gwil przed
PRZESTROGA sprawdzeniem funkcj ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym sie do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® | JG60O albo za pomoc3 olejarki kroplowej STERILIT® |
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

Produkt rozktadany zmontowad, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

vvyyy

v

Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposéb krawedzie tnace urzadzenia.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany wytgcznie w stanie roztozonym.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zawordw i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowac¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowaé utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Perkutanne nastroje S*°

Legenda

1 Cistiaci nastroj FW692R

2 Zvieracie puzdro FW693R

3 Perkutanne vonkajsie puzdro FW735R

4 Vnutorné puzdro FW694R

5 Vnutorné puzdro FW734R

6 Skrutkovac FWG95R (pre polyaxidlne skrutky S%)

7 Skrutkova¢ FW696R (pre monoaxialne skrutky S*)

8 Distancny drziak axialny FW143P

9 Vkladaci nastroj pre blokovacie skrutkyFW697R

10 Pridrziava¢ pre perkutanne vonkajsie puzdro FW736R

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Datum vyroby

Pouzitelnost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materidlov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke www.extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia
Perkutanne nastroje S* sa pouzivaju na implantaciu kanylovanych implantatov S*spinalneho systému S* perkutannou
operacnou technikou.

Bezpecna manipulacia a priprava

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamy3lany, pozri Ugel pouZitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou steriliziciou o€istit (ru¢ne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.

» Poskodené Casti okamzite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

» Operacné priru¢ky indtrumentacie S* Spinal System, S* FRI a pripadne S* SRl si preditajte, dodrziavajte ich a ucho-
vajte.

Obsluha
Nebezpecenstvo ohrozenia Zivota pre pacienta posunutin zavadzacieho drotu do
aorty!
» Pri vkladani implantatov S* resp. nastojov S* cez vodiaci drot dbajte na znacky
NEBEZPECENSTVO na vodiacom drote.
» Podrzte vodiaci drét kliestami.
» Vyberte vodiaci drot vcas.
Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkéné pred kazdym pouzitim.
VAROVANIE

Cistiaci nastroj FW692R

Cistiaci nastroj sa pouziva na &istenie/uvolnenie priestoru kanylacii, ked sa kanylovy nastroj upchal intraoperaéne
mékkymi tkanivami alebo kostnymi Stepmi.

Nebezpecenstvo poranenia pri prerazeni kanylovanych nastrojov Cistiacim nastro-
jom!
» Upchatie uvolnite opatrne 'ahkym tlakom.

VAROVANIE » Cistiaci nastroj vzdy zaved'te v smere k pracovnému koncu.
» Vystupny otvor nezatvarajte rukou.
Poskodenie kanyl ych nastrojov chybnym pouzitim Cistiaceho nastroja!
» Cistiaci nastroj vidy zavedte v smere k pracovnému koncu.
» Cistiaci nastroj preskimajte pred pouitim, & nie je ohnuty, zalomeny alebo

UPOZORNENIE inak poskodeny.

» Pokial je mozné, nastroj demontujte na osobitnom sterilnom stole, prip. pozri Demontaz.

» Cistiaci nastroj zavedte opatrne od strany rukovéte do kanylacie v smere k pracovnému koncu.
» Upchatie uvolnite lahkym tlakom s tichopom. Pritom dbajte na to, aby sa kanylacia neuzavrela.
» Namontujte nastroj, pripadne pozri Ucel pouZzitia.

Zvieracie puzdro FW693R a skrutkovaé FW695R/FW696R

Skrutkovace ulahéuju perkutdnne zalozenie pedikularnych skrutiek z S* Spinal System. Podla druhu skrutky sa musi
2volit prislusny skrutkova¢ pre monoaxialne alebo polyaxialne skrutky.

» Poskladajte zvieracie puzdro dohromady, pozri Montaz.

Vlozte pedikularne skrutky do zvieracieho puzdra

» Zvieraciu skrutku C otacajte dovtedy v smere Sipky, kym nebude viditelny zavit v smere k pracovnému koncu, pozri
Obr. 1.

» Vonkajsie puzdro A potiahnite ¢o najdalej v smere k svieracej skrutke C, pozri Obr. 2.

» Zavedte skrutkova¢ F odzadu do zvieracieho puzdra 2. Pritom dbajte na to, aby boéné Capy skizli do drazok a2 na
Uplny spodok, pozri Obr. 3.

» Pedikularne skrutky pri pracovnom konci zavedte do upinacieho puzdra B, pozri Obr. 4. Pri polyaxialnych pedi-
kularnych skrutkach: Zabezpecte, aby Sesthran skrutkovaca bol Uplne zavedeny do Sesthranu poolyaxialnej
pedikularnej skrutky. Pri monoaxialnych pedikularnych skrutkach: Zabezpecte, aby dvojsten pevne sedel v
hlave skrutky.

» Vonkajsie puzdro A posufite v smere k pedikularnej skrutke a zovrite svieracou skrutkou C pedikularnu skrutku v
zvieracom puzdre 2, pozri Obr. 5.

» Skontrolujte bezpecny uloZenie implantatu v zvieracom puzdre 2.

» Na implantovanie pedikularnej skrutky a vloZenie tyCe pozri operaénu techniku resp. operaéni prirucku pre S*
Spinal Systems, S* FRI a S* SRI.

Zvieracie puzdro zloZte z nasadenej pedikularnej skrutky

» Zvieraciu skrutku C otacajte dovtedy v smere Sipky, kym nebude viditelny zavit v smere k pracovnému koncu, pozri
Obr. 6.

» Potiahnite vonkajsie puzdro A dozadu smerom k zvieracej skrutke C.

» Zlozte kompletné zvieracie puzdro 2, pozri Obr. 7.

Demontaz

Zvieracie puzdro FW693R

» Stiahnite vonkajsie puzdro A cez napinacie klieste B smerom k pracovnému koncu.
» Zvieraciu skrutku C odskrutkujte dozadu a odstrante z napinacich kliesti B, pozri Obr. 8.

Vnutorné puzdro FW694R a FW734R
» Odskrutkujte maticu D z vnttorného puzdra E, pozri Obr. 9.

Montaz

Zvieracie puzdro FW693R

» Naskrutkujte zvieraciu skrutku C na napinacie klieste B tak daleko, kym sa zavit kliesti prave tplne zakryje.

» Nasunte vonkajsie puzdro A odpredu cez napinacie klieste B, pozri Obr. 10. Pritom dbajte na vyrovnanie Strbin
voci drazkam v kamenoch. Drazkovany koniec zvieracieho puzdra by kvoli lepsej obsluhe mal ukazovat smerom k
zvieracej skrutke C.

Vnutorné puzdro FW694R a FW734R

» Naskrutkujte maticu D z vnutorného puzdra E, pozri Obr. 11.
Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tiez Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koroziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouzité Ziadné fixacné pred€istiace tep-

loty >45 °C a ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovi necitatelnost népisov vypélenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieivd, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) pokodenia dasledkom korézie (dierova korozia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznaenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Vetky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomocky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatovnom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna Udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim distenia.
» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstranite vihkou handrickou bez chlpov.

» V/yrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.



Priprava pred Cistenim

» Vyrobok rozobrat pred Cistenim, pozri Demontaz.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim

ych Eisti

alebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podla pokynov vyrobeu,

- ktoré su povolené pre (napr. hlinik, plast, nerez).

&nych prostriedkov a/

» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.

» \Vykonat ultrazvukové Cistenie:
- ako efektivna mechanicka podpora pre manualne Cistenie/dezinfekciu.
- na pred¢istenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym Cistenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanicka podpora pri mechanickom €isteni/dezinfekcii.
- na dal3ie &istenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne ¢istenie

m Cistiaca kefa: napr.: TAO07747, resp. TE654202 Kapitola Manualne Ciste-
ponornou dezinfekciou e nie/dezinfekcia a podkapi-
W Jednorazova injekénd striekacka 20 ml tola:
| P.racovn\] koniec udrziavat otvoreny na ucely Ciste- B Kapitola Manuslne
nia. &istenie ponornou dez-
W Vyrobok s pohyblivymi klbmi Cistit v otvorenej infekciou
polohe alebo pohybom kibov.
B Fazasuenia: PouZivat rusko bez zosilneného miesta
na priadzi alebo medicinsky stlaceny vzduch.
Strojové alkalické &is- m Nastroj viozte do sietového kosa uréeného na iste-  Kapitola Strojové Eistenie/
tem? a tepelna dezin- nie (zabezpeéte, aby boli vy&istené vietky Easti dezinfekcia a podkapitola:
fekc!a nastroja). W Kapitola Strojové alka-
m Cistiaci ndstroj ® Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a kanalov licke istenie a tepelna
FW692R na $pecialne oplachovacie napojenie vozika injek- dezinfekcia
W Vkladaci nastroj tora.
pre blokovacie W Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Ciste-
skrutkyFW697R nia.
® \lyrobok ulozit na sietovy kd otvorenym kibom.
Ruéné predCistenie m Cistiaca kefa: napr.: TAO07747, resp. TE654202 Kapitola Strojové Cistenie/
kefou a nasledné L, dezinfekcia s manualnym
mechanické, alkalické ™ Jednordzova injekénd striekatka 20 mi predCistenim a podkapi-
Cistenie a tepelnd dez- M Nastroj vlozte do sietového ko3a uréeného na Ciste-  tola:
infekcia nie (zapezpeéte, aby boli vy&istené vietky casti B Kapitola Manuélne
W Zvieracie puzdro néstroja). predcistenie kefkou
FW693R ] Jedf\otli.vyé Casti pripojit ;')omoco.u I\?menlf a l'<a.né|ov B Kapitola Strojové alka-
B Vnutorné puzdro na Specialne oplachovacie napojenie vozika injek- lické Eistenie a tepelna
FW694R und tora. dezinfekcia
FW734R W Pracovny koniec udrziavat otvoreny na Ucely Ciste-
W Skrutkovac¢ nia.
FW695R a FWE96R  m Viyrobok ulozit na sietovy kos otvorenym kibom.

W Distanény drziak
FW143P

W Perkutdnne von-
kajsie puzdro
FW735R

W Pridrziavac pre
perkutanne von-
kajsie puzdro
FW736R

Manualne é&istenie/dezinfekcia

NEBEZPECENSTVO

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostato¢ne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok distit vyluéne mechanicky!

deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

» Po manuélnom Cisteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, & sa na viditelnych povrchoch nenachadzaju Ziadne

2vysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &iste- T (studend) 2 PV Koncentrat formaldehydu,
nie fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (studend) 1 - PV -
1]} Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
\Y Zavereéné prepla- IT (studend) 1 - DV -
chovanie
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda aplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako sui napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako sui napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vSetky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lamen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrusok, stla¢eny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <2577 -
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anionové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne preddistenie kefkou

Dezinfekéné T (studend) >15 Koncentrat formaldehydu, fenolu a

Cistenie QAV-volny, pH ~9*
1] Preplachovanie  IT (studena) 1 - PV -
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll
» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako sui napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.



Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia Distributor

Typ pristroja: Jednokomorovy-Cistiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku B. BRAUN Medical s.r.o.

Faza  Krok T t Kvalita = Chémia :a"tf_“lovské 19
[°C/°F] [min] vody ratislava
851 01 Slovensko
| Predoplach <25[77 3 PV - Tel.: 00420 263 838 920
< info@bbraun.sk
I Cistenie 55/131 10 Dv ®m Koncentrat, alkalicky:

pH =13 TA-Nr. 013496 01/14 V6 And.-Nr. 49224

- <50 anidnové tenzidy

B 0,5 %-ny pracovny roztok

- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
\% Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre €istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom ¢&isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.
Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-
vania!
» Pohyblivé &asti (napr. kiby, trecie diely a zévitové tyce) pred skuskou funké-
UPOZORNENIE nosti naolejovat, pre vhodnu sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® I-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

» Nechajte vyrobok vychladnit na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a usuSeni otestujte na: Suchost, ¢istotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrobkami.

v

>
>
>
>
>
>

Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia
Ozndmenie
Wrobok méze byt sterilizovany v rozloZzenom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vsetkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizacny postup
- Rozlozenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podfa DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podfa tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.



Aesculap®
S#® perkiitan ekipmanlan

Aciklamalar

1 Temizlik ekipmani (FW692R)

2 Sikistirma kovani FN693R

3 Perkiitan dis kovan FW735R

4 ¢ kovan FW694R

5 ¢ kovan FW734R

6 Tornavida FW695R (poliaksiyal S* civata igin)

7 Tornavida FW696R (monoaksiyal S* civata igin)

8 Aksiyel mesafe tutucu FW143P

9 Kilitleme civatalarina yonelik yerlestirme ekipmani FW697R
10 Perkiitan dis kovana ydnelik karsi tutucu FW736R

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Uretim tarihi

Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri icin ayni zamanda Aesculap harici olarak
www.extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

S* perkiitan ekipmanlari S* spinal sistemin kaniillii S* implantlarinin perkiitan operasyon tekniginde kullanilir.

Giivenli kullanim ve hazirlama

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis {riinti, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice

temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullanilmamis iriinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan dnce gézle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirlmis, gatlak ve kinlmis parcalar olmadi-
§indan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldinniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

» S*Spinal System ekipmanlarinin, S* FRI ve gerektiginde S* FRI OP kullanim kilavuzlan okunmalidir, bunlara uyul-
malidir ve muhafaza edilmelidir.

v

Kullanim

Kilavuz telin aorta itilmesi nedeniyle hastanin hayati tehlikesi!

» S*implantilarinin ya da S* ekipmanlarininin kilavuz teli iizerinden igeri siiriil-
mesinde kilavuz teli iizerindeki isaretleri dikkate alin.

TEHLIKE » Kilavuz teli bir pense ile siki tutun.

» Kilavuz zamaninda cikarin.

>

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

>

UYARI

Temizlik ekipmani (FW692R)

Temizlik ekipmani, eger kaniillii bir ekipman ameliyat sirasinda yumusak dokular ya da kemik kiymiklari ile tikan-
missa, kaniilasyonu temizlemek/bosaltmak igin kullanilir.

Kaniilli eki larin temizlik ekig lariyla deli i nedeniyle yaralanma teh-
likesi!
» Tikanikhgi hafif bir basing uygulayarak agin.

UYARI » Temizlik ekipmanini daima ¢alisma ucu ydniinde igeri siiriin.

» Cikis deligini elle kapatmayin.

Temizlik ekif hatali kull deniyle kaniillii ekig larin hasari!
» Temizlik ekipmanini daima ¢alisma ucu ydniinde igeri siiriin.

» Temizlik ekipmanini kullanimdan 6nce egilme, biikiilme ya da diger hasarlar
DIKKAT yoniinden kontrol edin.

>

» Ekipmani ayri steril tezgahta olabildiginde sokiin, gerektiginde bkz. Sokme.

» Temizlik ekipmanini kaniilasyondaki elle kavrama tarafindan dikkatli bir sekilde tutarak calisma ucu yoniinde igeri
siiriin.

» Tikanikligi kavrama parcasi ile hafif basing uygulayarak acgin. Bu esnada kaniilasyonun kapanmamasina dikkat
edin.

» Ekipmani monte edin, gerektiginde bkz. Kullanim amaci.

Sikistirma kovani FW693R ve tornavida FW695R/FW696R

Tornavidalar, pedikiil civatalarin S* Spinal System'den perkiitan sokulmasini kolaylastirir. Civata tiirine bagli olarak
monoaksiyal ya da poliaksiyal civataya yénelik ilgili tornavida secilmelidir.

» Sikistirma kovanini birlestirin, bkz. Montaj.

Pedikiil civatayr sikistirma kovanina yerlestirin.

» Sikistirma civatasini C'yi disli, calisma ucu yoniinde gériiniir hale gelene kadar ok yéniinde cevirin, bkz. Sekil 1.

» Dis kovani A'yi olabildiginde sikistirma civatasi C yoniinde geri gekin, bkz. Sekil 2.

» Tornavidayi F'yi arkadan sikistirma kovani 2'ye yerlestirin. Bu esnada yan pimlerin temele kadar yive kaymasina
dikkat edin, bkz. Sekil 3.

» Calisma ucundaki pedikiil civatalari germe kovani B'ye yerlestirin, bkz. Sekil 4. Poliaksiyal pedikiil civatalarda:
Tornavida alleninin tamamen poliaksiyal pedikiil civatasinin allenine yerlestiriimesini saglayin. Monoaksiyal
pedikiil civatalarda: Iki diiziin civata bashginda oturmasini saglayin.

» Dis kovani A'yi pedikiil civatasi yoniinde itin ve sikistirma civatasi C araciligiyla pedikiil civatayi sikistirma kova-
nina 2 sikistirin, bkz. Sekil 5.

» implantin sikistirma kovani 2'deki emniyetli oturumunu kontrol edin.

» Pedikiil civatasini implante etmek ve cubugu yerlestirmek icin bkz. S* Spinal Systems, S* FRI ve S* SRI OP teknigi
ya da op kullanim kilavuzu.

Sikistirma kovanini yerlestirilen pedikiil civatasindan gikarin

» Sikistirma civatasi C'yi disli, calisma ucu yoniinde goriiniir hale gelene kadar ok ydniinde cevirin, bkz. Sekil 6.
» Dis kovani A 'y sikistirma civatasi C yoniinde geri gekin.

» Sikistirma kovani 2 kuplajini gikarin, bkz. Sekil 7.

Sokme

Sikistirma kovani FW693R

» Dis kovani A'yi germe pensesi B lizerinden calisma ucu yoniinde cekerek gikarin.
» Sikistirma civatasini C'yi arkaya dogru sokiin ve germe pensesini B'den ¢ikarin, bkz. Sekil 8.

ic kovan FW694R ve FW734R

» Somunu D i¢ kovandan E sokiin, bkz. Sekil 9.
Montaj

Sikistirma kovani FW693R

» Sikistirma civatasiC'yi, germe pensesinin dislisi diiz ortiilene kadar germe pensesi B iizerine vidalayin.
» Dis kovani A'yi 6nden germe pensesi B lizerinden itin, bkz. Sekil 10. Bu esnada yarigin yiv taslarina olan ydniine
dikkat edin. Sikistirma kovaninin yivli ucu daha iyi kumanda icin sikistirma civatasi C yoniinii géstermelidir.

ic kovan FW694R ve FW734R
» Somun D'yi kovan E'ye vidalayin, bkz. Sekil 11.

Validasyonu yapilmisg hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlar

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmasi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢in bakinizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol agabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya gika-

bilir:

W Malzemede goriintii degisimleri, 6. solma ya da titan ya da altiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ¢ikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili baska ayrintili not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklari: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sékme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiiniiz.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.



Temizlikten dnce hazirlama

» Uriinii temizlikten once parcalarina ayirma, bkz. Sokme
Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlan

Uygun olmayan temizlik/d
nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon
DIKKAT maddelerini kullaniniz:
- (8rn. aliiminyum, plastikler ve celik) icin k onayl.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.

i ve/veya fazla yiiksek sicakliklar

» Ultrason temizligini asagidaki amaclarla gerceklestirin:
- manuel temizlik/dezenfeksiyon i¢cin mekanik destek olarak.
- kurumus artiklar bulunan riinlerin makine ile temizlik/dezenfeksiyon éncesinde on temizligi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile gikarilamamis artiklari olan iriinlerin ek temizligi olarak.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Daldirma ile dezenfek-  m Temizlik fircasi: Orn. TAOO7747 ya da TE654202 Boltim El ile Temizlik/
siyon kullanilarak Dezenfeksiyon ve alt bas-

yapilan manuel temiz- m Tek kullanimlik 20 ml siringa Iiklar:
lik B Temizlenmeleri icin calisma uglar acik durumda W B6lim Daldirma ile
tutulmalhidir.

dezenfeksiyon kullani-
W Hareketli eklemli GriinG agik halde veya eklemlerini larak yapilan manuel
hareket ettirerek temizleyiniz. temizlik

B Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya tibbi
basingli hava kullaniniz.

Makineyle alkalik m Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyunuz Bolim Makineyle temizlik/
temizlik ve termik (durulama kar noktalari olusmasini dnleyiniz). dezenfeksiyon ve alt bas-
dezenfeksiyon liklar:

o m Kavite ve kanallar iceren parcalari dogrudan enjektor . i
m Temizlik ekipmani arabasinin yikama rakoruna baglayiniz. W Boliim Makineyle alka-

(FW692R) : . lik temizlik ve termik
W Temizlenmeleri icin calisma uglari acik durumda dezenfeksiyon

| Kilitleme civatala- tutulmalidir.

rina yonelik yerles-
tirme ekipmani o
FW697R ediniz.

m Uriinii eklemi acik halde siizgegli sepette muhafaza

Boliim Manuel 6n temiz-

Firca ile maniiel 6n m Temizlik fircasi: Orn. TAOO7747 ya da TE654202
leme ile mekanik temizlik/

temizleme ve ardindan

makine ile alkalik B Tek kullanimlik 20 ml siringa dezenfeksiyon ve alt bas-
temizleme ve termik m Uriinii temizlige uygun siizgegli sepete koyunuz liklar:
dezenfeksiyon. (durulama kér noktalari olusmasini dnleyiniz). ® BGlim Firca ile manuel
= Sikistirma kovani  Kavite ve kanallar iceren parcalari dogrudan enjektor n temizlik

FW693R arabasinin yikama rakoruna baglayiniz. B Boliim Makineyle alka-

lik temizlik ve termik
dezenfeksiyon

B ¢ kovan FW694R W Temizlenmeleri igin calisma uglari acik durumda
und FW734R tutulmalidir.

W Tornavida FW695R  m Uriinii eklemi agik halde siizgegli sepette muhafaza
ve FW696R ediniz.
B mesafe tutucu
(FW143P)
W Perkiitan dis kovan
FW735R
W Perkiitan dis
kovana yonelik

karsi tutucu
FW736R

E

ile Temizlik/Dezenfeksiyon

Hasta riski!
» Uriinii sadece makine ile temizleyiniz!

TEHLIKE

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden dnce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyiniz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle mua-
yene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
edici temizlik [soguk) santre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
(soguk) santre, pH ~ 9*
v Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldirimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde griiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon 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/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak igin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirilmis hava) ile
kurutma asamasindaki triin.

Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onay1 veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onay1 veya DIN
EN IS0 15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
Temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen:  BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.



Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre  islem adim T t Su kalitesi ~ Kimyasal
[°C/°F1  [dak]
| On yikama <25/77 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim cézeltisi % 0,5
- pH~11"
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: igme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin (izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gérmesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli pargalari (6rn. mafsallary, siirgii pargalarini ve vidal gubuklari) fonk-
DiKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® |-JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® |-JG598 damlalik yag).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.
Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirnilma gibi) hasarlar.

v

» Islak ya da nemli tirGind kurulayiniz.

» Temiz olmayan lriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

» Hasarli ya da galismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
» Parcalara aynlabilir Giriintin birlestirilmesi, bkz. Montaj.

» llgili diriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgegli sepete koyun. Keskin koseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon
Not
Uriin sadece sokiilmiis durumda sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari acarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Uriiniin sokiilmesi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yéntemiyle 134 °C, 5 dakika islem stiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriintin Gretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril tirlinleri mikrop gecirmez ambalaj i¢inde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri icin tilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarnin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazil adresten 6grenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisimii icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!
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