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Instructions for use/Technical description

Distraction set with lockable distraction screws

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for Use
for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculaplmplantsystems.com. If
you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your local
Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-866-229-3002. A paper copy will be provided
to you upon request at no additional cost.
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Aesculap”
Distraction set with lockable distraction screws

Legend

1 Distractor for lockable distraction screws, right
2 Distractor for lockable distraction screws, left
3 Screwdriver for lockable distraction screws

4 Lockable offset distraction screw

5 Hexagon

6 Shaft

7 Lockable distraction screw

8 Thumb screw

9 Ratchet lever

10 Toothed rack

11 Guide

12 Distraction arm (at guide)

13 Buttons (for locking and release)
14 Distraction arm (at toothed rack)

1.  About this document
Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

1.1 Scope
These instructions for use apply for the distraction set with lockable distraction screws.

» Forarticle-specific instructions for use as well as information on material compatibility and lifetime see B. Braun
elFU at eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the prod-
uct. Safety messages are labeled as follows:

/A WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

A\ cAUTION
Indicates a possible threat of material damage. If not avoided, the product may be damaged.

2. Clinical use
2.1 Available sizes

FW848R Distractor for lockable distraction screws, right
FW849R Distractor for lockable distraction screws, left
FW850R Distraction screwdriver for lockable distraction screws
FW851SU Lockable offset distraction screw, 12 mm
FW852SU Lockable offset distraction screw, 14 mm
FW853SU Lockable offset distraction screw, 16 mm
FW854SU Lockable offset distraction screw, 18 mm
FW8555U Lockable distraction screw, 16 mm

FW8565U Lockable distraction screw, 18 mm

FW861SU Lockable distraction screw, 12 mm

FW862SU Lockable distraction screw, 14 mm

2.2 Areas of use and limitations of use

2.2.1 Intended use

The distractor for lockable distraction screws is used in combination with the corresponding lockable distraction
screws for the parallel distraction of adjacent vertebral bodies in the cranial section for the purpose of extending
the height of the intervertebral disk space.

2.2.2 Indications
Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the described
applications.

For indications, see Intended use.

2.2.3 Contraindications
No known contraindications.

2.3  Safety information

2.3.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or operation, and to not compromise the manufacturer warranty and

liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

» Prior to use, check that the product is in good working order.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the responsi-
ble authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures

It is the user's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical proficiency of all the required operating tech-
niques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

The user is required to obtain information from the manufacturer if there is an unclear preoperative situation regard-
ing the use of the product.

2.3.2 Sterility
Non-sterile packaged products

FW848R Distractor for lockable distraction screws, right
FW849R Distractor for lockable distraction screws, left
FW850R Distraction screwdriver for lockable distraction screws

The product is delivered in an unsterile condition.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

Sterile products

FW851SU Lockable offset distraction screw, 12 mm
FW852SU Lockable offset distraction screw, 14 mm
FW853SU Lockable offset distraction screw, 16 mm
FW854SU Lockable offset distraction screw, 18 mm
FW8555U Lockable distraction screw, 16 mm
FW8565U Lockable distraction screw, 18 mm
FW861SU Lockable distraction screw, 12 mm
FW862SU Lockable distraction screw, 14 mm

The product has been gamma-sterilized and is supplied in sterile packaging.
» Do not use products from open or damaged sterile packaging.
» Do not use the product after its use-by date.

2.4  Application

/N WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.
» Always carry out a function test prior to each use of the product.

In the text below, short designations are used for the following components:

W Distractor for lockable distraction screws is referred to as "distractor"

W Distraction screwdriver for lockable distraction screws is referred to as "distraction screwdriver"
W Lockable distraction screws are referred to as "distraction screws"

W Llockable offset distraction screws are referred to as "offset distraction screws"

Note

Any application of the distraction screw includes the application of the offset distraction screw, even if the latter is
not mentioned explicitly!

2.4.1 Applying the distraction screw, see Fig. A

A\ WARNING

Compression of or damage to the spinal canal due to selection of a distraction screw of excessive length!

» Use the radiographic image to determine the correct length of the distraction screw according to the ver-
tebral body.

» Always maintain x-ray control when applying the distraction screw.

Note
For very small vertebral bodies, offset distraction screws must be used to ensure that there is sufficient space for the
implantation instruments!

» Choose distraction screw 7 or offset distraction screw 4.
» Insert distraction screw 7 or offset distraction screw 4 in distraction screwdriver 3.
» Place distraction screwdriver 3 on hexagon 5 of distraction screw 7 and make sure it engages.
» Check the self-holding function of distraction screw 7 in distraction screwdriver 3.
—or-
» Place distraction screwdriver 3 on hexagon 5 of offset distraction screw 4 and make sure it engages.

2.4.2 Inserting the distraction screw into the vertebral body under X-ray control, see Fig. B
Note

For very small vertebral bodies, offset distraction screws must be used to ensure that there is sufficient space for the
implantation instruments!

» Position and screw in distraction screw 7/offset distraction screw 4 at the center of the vertebral body.
» Remove distraction screwdriver 3 from distraction screw 7/offset distraction screw 4.

» Apply second distraction screw 7/offset distraction screw 4, ensuring that the distraction screw 7/offset distrac-
tion screw 4 is positioned in parallel.

2.4.3 Mounting the distractor and carrying out the distraction, see Fig. C/D

/N WARNING
Risk of loosening/tear-out of the distraction screws when distracting with the distractor and the distraction
screws!

» Use the distraction forceps for the distraction process.
» Do not use the distractor and the distraction screws for the actual distraction process.
» Lock the distractor in the extended condition.

/\WARNING

Irritation of the facet joints/strain on spinal cord and nerve roots due to excessive distraction!
» Extend the distraction forceps slowly and carefully under X-ray control.

» Observe the tactile response.

» Use the heights of adjacent (healthy) disks as a guide for the required degree of distraction.
>

>

Select distractor right 1 or distractor left 2.

Turn thumb screw 8 to transfer the distance of parallel distraction screws 4/7 to distraction arms 12/14.

The distance between distraction arms 12/14 corresponds to the distance between distraction screws 4/7.

Mount distractor right 1 or distractor left 2 on parallel distraction screws 4/7 so that they click into position.

Distract with the distraction forceps.

» While distracting with the distraction forceps, extend distractor right 1 or distractor left 2 by turning thumb
screw 8.

» Once the distraction process carried out with the distraction forceps is complete, lock distractor right 1 or dis-
tractor left 2 and hold the vertebrae in the distracted position.

vy



2.4.4 Removing the distractor, see Fig. E
» To release the distraction after the implantation in the intervertebral disk space, press ratchet lever 9 at the dis-
tractor.

Distraction arms 12/14 move toward each other.

The distractor is fully released from any load.
» Press buttons 13 at the side of distraction arm 12/14 and slide off the distractor from distraction screws 4/7.
» Remove distraction screws 4/7 from the vertebrae, using distraction screwdriver 3.

3.  Validated reprocessing procedure

3.1  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 CID 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.

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

Note
For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

3.2 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.

M 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 "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Single-use products

FW851SU Lockable offset distraction screw, 12 mm
FW852SU Lockable offset distraction screw, 14 mm
FW853SU Lockable offset distraction screw, 16 mm
FW854SU Lockable offset distraction screw, 18 mm
FW8555U Lockable distraction screw, 16 mm
FW8565U Lockable distraction screw, 18 mm
FW861SU Lockable distraction screw, 12 mm
FW862SU Lockable distraction screw, 14 mm

» Do not reuse the product.

The reprocessing of the product affects its functionality. Risk of injury, illness or death due to soiling and/or impaired
functionality of the product.

» Do not reprocess the product.

3.4  Reusable products

FW848R Distractor for lockable distraction screws, right
FW849R Distractor for lockable distraction screws, left
FW850R Distraction screwdriver for lockable distraction screws

Influences of the reprocessing which lead to damage to the product are not known.
A careful visual and functional inspection before the next use is the best opportunity to recognize a product that is
no longer functional, see Inspection.

3.5  Preparations at the place of use

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

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

3.6 Preparing for cleaning
» Disassemble the product immediately after use, as described in the respective instructions for use.
» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembly.

3.7 Disassembly

» Pull distraction arm 12 (labeled "RIGHT/LEFT") along toothed rack 10 until toothed rack 10 is not seated in
guide 11 anymore.

3.8  Cleaning/Disinfection

3.8.1 Product-specific safety information on the reprocessing method
Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temper-
atures!

» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disinfecting agents
- that are approved for the material in question (e.g., aluminum, plastics, high-grade steel),
- that do not attack softeners (e.g., in silicone).

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.

v

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is disposed of in a wet condition. To prevent foaming and
degradation of the efficacy of the process chemicals: prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the
product thoroughly with running water

3.8.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with immer- @ Cleaning brush: 30 mm/@: 5.5 mm, Chapter Manual cleaning/disinfec-
sion disinfection e.q., TAOD6874 tion and subsection:

B FWB848R-FW850R W Disposable syringe 20 ml

B When cleaning instruments with
movable hinges, ensure that these
are in an open position and, if appli-
cable, move the hinge while clean-
ing.

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

M Chapter Manual cleaning with
immersion disinfection

Manual pre-cleaning with B Cleaning brush: 30 mm/@: 5.5 mm, Chapter Mechanical cleaning/dis-
brush and subsequent e.q., TAOD6874 infection with manual pre-clean-
mechanical alkaline cleaning ) . ing and subsection:

W Disposable syringe 20 ml

and thermal disinfection B Chapter Manual pre-cleaning

® FW848R-FWS50R B Place the product on a tray that is with a brush
suitable for cleaning (avoid rinsing c . .
blind spots). W Chapter Mechanical alkaline

) cleaning and thermal disinfect-

m Connect components with lumens ing

and channels directly to the rinsing

port of the injector carriage.
W To flush the product: Use a flushing

nozzle or flushing sleeve.
W Place the product on the tray with

all product links and joints open.

3.9  Manual cleaning/disinfection

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

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

> Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.9.1 Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting clean- Aldehyde-free, phenol-free, and

ing (cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
] Intermediate rinse  RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
(cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» 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.



3.10 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.

3.10.1 Manual pre-cleaning with a brush

Disinfecting clean- Aldehyde-free, phenol-free, and

ing (cold] QUAT-free concentrate, pH ~ 9%
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» 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.

» |f 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.

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

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W H Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
m working solution 0.5%
- pH=11"
n Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

3.11 Inspection
» Allow the product to cool down to room temperature.
» Dry the product if it is wet or damp.

3.11.1 Visual inspection

» Ensure that all soiling has been removed. In particular, pay attention to mating surfaces, hinges, shafts, recessed
areas, drill grooves and the sides of the teeth on rasps.

» |f the product is dirty: repeat the cleaning and disinfection process.

Check the product for damage, e.g. insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn or severely

scratched and fractured components.

Check the product for missing or faded labels.

Check the products with long, slim shapes (in particular rotating instruments) for deformities.

Check the product for damage to the spiral element.

Check the cutting edges for continuity, sharpness, nicks and other damage.

Check the surfaces for rough spots.

Check the product for burrs that could damage tissue or surgical gloves.

Check the product for loose or missing parts.

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

nical service.

v
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3.11.2 Functional test

/\ CAUTION

Damage (metal cold welding/friction corrosion) to the product caused by insufficient lubrication!

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

Assemble disassembled products, see Assembly.

Check that the product functions correctly.

Check that all moving parts are working properly (e.g. hinges, locks/latches, sliding parts etc.).

Check for compatibility with associated products.

» Immediately put aside inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Technical service.

3.12 Assembly

Note

Combine distraction arm 12 labeled "RIGHT" only with distraction arm 14 labeled "FIW848R"!
Combine distraction arm 12 labeled "LEFT" only with distraction arm 14 labeled "FW849R"!

» Push the ratchet lever 9.

» Mount distraction arm 12 (labeled "RIGHT/LEFT") with guide 11 on the toothed rack, ensuring the correct orien-
tation of the distraction arms 12/14.

3.13 Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

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

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that sharp edges are covered.

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

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

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

Note

To avoid breakage due to stress crack corrosion, sterilize the instruments with the lock fully open or locked no further
than on the first ratchet tooth.

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

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional 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

» |f several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum permitted
load according to the manufacturers' specifications is not exceeded.

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

» Store sterile single-use products in germ-proof packaging in a dust-protected, dry, dark and temperature-con-
trolled room.

4, Technical service

A\ CAUTION

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and
forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

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

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

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

5.  Disposal

A\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its pack-
aging.

/\WARNING
Risk of injury due to sharp-edged and/or pointed products!
» When disposing of or recycling the product, ensure that the packaging prevents injury by the product.

Note
The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.

TA012512  2020-11 V6  Change No. 63662



Aesculap”
Distraktionsset mit feststellbaren Distraktionsschrauben

Legende

Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, rechts
Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, links
Schraubendreher fiir verriegelbare Distraktionsschrauben
Lockable offset distraction screw

Sechskant

Schaft

Verriegelbare Distraktionsschraube

Fliigelschraube

9 Rasthebel

10 Zahnstange

11 Fiihrung

12 Distraktionsarm (an der Fiihrung)

13 Tasten (zur Ver- und Entriegelung)

14 Distraktionsarm (an Zahnstange)

© NG AWN =

1.  Zu diesem Dokument

Hinweis

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir das Distraktionsset mit feststellbaren Distraktionsschrauben.

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu Materialvertraglichkeit und Lebensdauer
siehe B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wahrend des

Gebrauchs des Produkts entstehen konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ WARNUNG
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, kdnnen leichte oder mit-
telschwere Verletzungen die Folge sein.

A\VORSICHT

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das Pro-
dukt beschidigt werden.

2. Klinische Anwendung

2.1 Lieferbare GroBen

FW848R Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, rechts
FW849R Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, links
FW850R Distraktionsschraubendreher fiir verriegelbare Distraktionsschrauben
FW851SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 12 mm
FW852SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 14 mm
FW853SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 16 mm
FW854SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 18 mm
FW8555U Verriegelbare Distraktionsschraube, 16 mm

FW8565U Verriegelbare Distraktionsschraube, 18 mm

FW861SU Verriegelbare Distraktionsschraube, 12 mm

FW862SU Verriegelbare Distraktionsschraube, 14 mm

2.2 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrankung

2.2.1 Zweckbestimmung

Der Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben wird in Kombination mit den entsprechenden verriegelbaren
Distraktionsschrauben fiir die parallele Distraktion benachbarter Wirbelkdrper im Schéadelabschnitt zur Erweiterung
der Héhe des Bandscheibenraums verwendet.

2.2.2 Indikationen

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendungen
erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.2.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.3 Sicherheitshinweise
2.3.1 Klinischer Anwender

All

' Sicherheitsk

Um Schéden durch unsachgemaBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewéhrleistung und Haf-

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille dem

Hersteller und der zustéindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachgeméBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung und die
theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Anwen-
dung dieses Produkts.

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative Situation
hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.3.2 Sterilitat

Unsteril verpackte Produkte

FW848R Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, rechts
FW849R Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, links
FW850R Distraktor-Schraubendreher fiir verriegelbare Distraktionsschrauben

Das Produkt wird unsteril geliefert.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

Steril verpackte Produkte

FW851SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 12 mm
FW852SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 14 mm
FW853SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 16 mm
FW854SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 18 mm
FW8555U Verriegelbare Distraktionsschraube, 16 mm
FW8565U Verriegelbare Distraktionsschraube, 18 mm
FW861SU Verriegelbare Distraktionsschraube, 12 mm
FW862SU Verriegelbare Distraktionsschraube, 14 mm

Das Produkt wurde gammasterilisiert und wird in steriler Verpackung geliefert.
» Kein Produkt aus offenen oder beschédigten Sterilverpackungen verwenden.
» Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

2.4  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jeder A lung auf lose, verbog gebrochene, rissige, abgenutzte oder abgebrochene Teile
priifen.

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

Im weiteren Text werden folgende Kurzbezeichnungen fiir die Komponenten verwendet::
B Der Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben wird als ,Distraktor” bezeichnet.

W Der Distraktionschraubendreher fiir verriegelbare Distraktionsschrauben wird als ,Distraktionsschraubendreher”
bezeichnet.

B Verriegelbare Distraktionsschrauben werden als ,Distraktionsschrauben” bezeichnet

W Verriegelbare Offset-Distraktionsschrauben werden als ,Offset-Distraktionsschrauben” bezeichnet

Hinweis

Jeder Einsatz der Distraktionsschraube schlieBt den Einsatz der Offset-Distraktionsschraube mit ein, sofern diese nicht
explizit erwdhnt wird!

2.4.1  Anwendung der Distraktionsschraube, siehe Abb. A

/\ WARNUNG

Kompression bzw. B g des Spinalkanals durch zu lang gewa@hlte Distraktionsschraube!
» Linge der Distraktionsschraube mit dem Wirbelkdrper auf Rontgenbild abgleichen.

» Stets die Rontgenkontrolle beibehalten, wenn die Distraktionsschraube angebracht wird.

Hinweis
Bei sehr kleinen Wirbelkérpern miissen versetzte Distraktionsschrauben verwendet werden, um ausreichend Platz fiir
die Implantationsinstrumente zu schaffen!

» Wihlen Sie die Distraktionsschraube 7 oder die Offset-Distraktionsschraube 4.

» Fiihren  Sie die  Distraktionsschraube 7 oder  die  Offset-Distraktionsschraube 4 in  den
Distraktionsschraubendreher 3 ein.

» Setzen Sie den Distraktionsschraubendreher 3 auf Sechskant 5 der Distraktionsschraube 7 und vergewissern Sie
sich, dass er einrastet.

» Selbsthaltefunktion der Distraktionsschraube 7 im Distraktionsschraubendreher 3 priifen.
Oder:

» Setzen Sie den Distraktionsschraubendreher 3 auf Sechskant 5 der Distraktionsschraube 4 und vergewissern Sie
sich, dass er einrastet.

2.4.2 Einsetzen der Distraktionsschraube in den Wirbelkdrper unter Rontgenkontrolle, siehe
Abb. B

Hinweis

Bei sehr kleinen Wirbelkérpern miissen versetzte Distraktionsschrauben verwendet werden, um ausreichend Platz fiir

die Implantationsinstrumente zu schaffen!

» Distraktionsschraube 7/Offset-Distraktionsschraube 4 in der Mitte des Wirbelkérpers positionieren und ein-
schrauben.

» Entfernen Sie den Distraktionsschraubendreher 3 von der Distraktionsschraube 7/Offset-Distraktionsschraube 4.
» Legen Sie die zweite Distraktionsschraube 7/Offset-Distraktionsschraube 4 an und vergewissern Sie sich, dass
die Distraktionsschraube 7/Offset-Distraktionsschraube 4 parallel positioniert ist.

2.4.3 Montieren Sie den Distraktor und fiihren Sie die Distraktion durch, siehe Abb. C/D

/N WARNUNG

Gefahr der Lockerung/des AusreiBens der Distraktionsschrauben bei Spreizung iiber Distraktor und Distrakti-
onsschrauben!

» Spreizzange zum Spreizen einsetzen.

» Nicht iiber Distraktor und Distraktionsschrauben spreizen.

» Verriegeln Sie den Distraktor im ausgefahrenen Zustand.

/\WARNUNG

Irritation der Facettengelenke/Spannung auf Riickenmark und Nervenwurzeln durch Uberdistraktion!
» Spreizzange langsam und vorsichtig unter Rontgenkontrolle aufspreizen.

» Taktile Riickmeldung beachten.

» Hohe benachbarter (gesunder) Bandscheiben als MaB fiir die Spreizung heranziehen.



» Ablenkung rechts 1 oder Ablenkung links 2 wahlen.

» Llappenschraube drehen8, um den Abstand der parallelen Distraktionsschrauben 4 [7 auf die
Distraktionsarme 12 [ 14zu iibertragen.
Der Abstand zwischen den Distraktionsarmen 12/14 entspricht dem Abstand zwischen den
Distraktionsschrauben 4/7.

» Distraktor rechts 1 oder Distraktor links 2 an parallelen Distraktionsschrauben 4/7 montieren, so dass sie einras-
ten.

» Uber die Distraktionszange distrahieren.

» Beim Distrahieren mit der Distraktionszange den Distraktor rechts 1 oder den Distraktor links 2 durch Drehen der
Fliigelschraube 8 ausfahren.

» Sobald der Distraktionsvorgang mit der Distraktionszange abgeschlossen ist, verriegeln Sie den Distraktor rechts
1 oder den Distraktor links 2 und halten Sie die Wirbel in der Distraktionssposition.

2.4.4 Entfernen des Distraktors, siche Abb. E
» Um die Distraktion nach der erfolgten Implantation im Bandscheibenraum zu l6sen, Rasthebel 9 am Distraktor
driicken.
Die Distraktorarme 12/14 bewegen sich zueinander.
Der Distraktor ist vollstandig von jeder Last gelost.
» Tasten 13 seitlich am Distraktionsarm 12 [14 driicken und Distraktor von den Distraktionsschrauben 4/7 lsen.
» Entfernen Sie die Distraktionsschrauben 4/7 mit dem Distraktionsschraubendreher 3 vom Wirbel.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1 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.

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

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

3.2 Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff 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 Riicksténde (z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Koch-

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

den. 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 konnen sichtbare Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-
/Gebrauchsldsung auftreten.

W Materialschdden, 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 "AKI-Brochiiren", "Rote Broschiire".

3.3 Produkte fiir einmaligen Gebrauch

FW851SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 12 mm
FW852SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 14 mm
FW853SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 16 mm
FW854SU Verriegelbare Offset-Distraktionsschraube, 18 mm
FW8555U Verriegelbare Distraktionsschraube, 16 mm
FW8565U Verriegelbare Distraktionsschraube, 18 mm
FW861SU Verriegelbare Distraktionsschraube, 12 mm
FW862SU Verriegelbare Distraktionsschraube, 14 mm

» Produkt nicht wiederverwenden.

Die Aufbereitung des Produkts beeintréchtigt die Funktionsféhigkeit. Die Verschmutzung und/oder beeintrachtigte
Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung oder Krankheit und in der Folge zum Tod fiihren.

» Produkt nicht aufbereiten.

3.4 Wiederverwendbare Produkte

FW848R Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, rechts
FW849R Distraktor fiir verriegelbare Distraktionsschrauben, links
FW850R Schraubendreher fiir verriegelbare Distraktionsschrauben

Einfliisse der Aufbereitung, die zu einer Schadigung des Produkts fiihren, sind nicht bekannt.
Eine sorgfaltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

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

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

3.6 Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.

3.7 Demontage

» Distraktionssarm 12 (mit ,RECHTS/LINKS" gekennzeichnet) entlang der Zahnstange 10 ziehen, bis die
Zahnstange 10 nicht mehr in der Fiihrung 11 sitzt.

3.8  Reinigung/Desinfektion

3.8.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Beschidigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!
» Nach Anweisungen des Herstellers Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden,
- die fiir das jeweilige Material zugelassen sind (z. B. Aluminium, Kunststoffe, hochwertiger Stahl),
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

vy

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

3.8.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung mit B Reinigungsbiirste: Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-
Tauchdesinfektion 30 mm/@: 5,5 mm, z. B. TAO06874 fektion und Unterkapitel:
W FWB848R-FW850R n m Kapitel Manuelle Reinigung mit

Einmalspritze 20 ml
Tauchdesinfektion

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

W Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch
oder medizinische Druckluft ver-
wenden

Manuelle Vorreinigung mit B Reinigungsbiirste: Kapitel Maschinelle Reini-
Biirste und anschlieBender 30 mm/D: 5,5 mm, z. B. TAOOB874 gung/Desinfektion mit manueller
maschineller alkalischer Rei- Vorreinigung und Unterkapitel:

nigung und thermischer Des- W Einmalspritze 20 ml

m Kapitel Manuelle Vorreinigung

infektion W Produkt auf reinigungsgerechten mit Biirste
_ Siebkorb | Spiilschatt -
® FW848R-FWS50R Siebkor egen (Spilischatten ver- - itel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-

W Einzelteile mit Lumen und Kandlen infektion

direkt an den speziellen Spiil-
Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.
W Zum Durchspiilen des Produkts:
Spiildiise oder Spiilhiilse verwenden.
B Produkt mit ge6ffnetem Gelenk auf
dem Siebkorb lagern.

3.9  Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfléchen visuell auf Riicksténde priifen.

» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.9.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

| >15 2 T-W

Desinfizierende RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 5 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 fresh

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

Phase |

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

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen 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 vollstindig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.



Phase Il

» Produkt vollstandig in die Desinfektionsldsung 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 zugédnglichen 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.

3.10 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

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

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

3.10.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende Konzentrat aldehyd-, phenol- und

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

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

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

Vorspiilen <25[77
1l Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
B Gebrauchsl6sung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\" Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\' Trocknung - - - Gem3aB Programm fir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riickstinde priifen.

3.11 Inspektion
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

3.11.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passflachen, Schar-
niere, Schifte, vertiefte Stellen, Bohrnuten sowie die Seiten von Zdhnen an Raspeln achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschidigungen priifen, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte,

stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Produkt mit langen, schmalen Geometrien (insbesondere rotierende Instrumente) auf Deformationen priifen.

Produkt auf Beschadigungen des Spiralenelements priifen.

Schnittkanten auf eine kontinuierliche Schnittkante, Scharfe, Kerben und andere Beschddigungen priifen.

Oberflachen auf raue Verdnderungen priifen.

Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiehandschuhe beschadigen kdnnen.

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe Techni-
scher Service.

VYVYVYYVYYVYY

3.11.2 Funktionspriifung

/\VORSICHT

Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes Olen!

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

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Produkt auf Funktion priifen.

» Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Verriegelungen/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollsténdige Géngigkeit prii-
fen.

» Kompatibilitdt mit den zugehorigen Produkten priifen.

» Funktionsunféhiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe
Technischer Service.

3.12 Montage

Hinweis

Den mit ,RECHTS" gekennzeichneten Distraktorarm12 nur mit dem mit ,FW848R" gekennzeichneten
Distraktorsarm 14 kombinieren!

Den mit,,LINKS" gekennzeichneten Distraktorarm 12 nur mit dem mit ,FW849R " gekennzeichneten Distraktorarm 14
kombinieren!

» Den Rasthebel 9 driicken.
» Montieren Sie den Distraktionsarm 12 (mit ,RECHTS/LINKS" gekennzeichnet) mit der Fiihrung 11 auf der Zahn-
stange und achten Sie dabei auf die richtige Ausrichtung der Distraktionsarme 12/14.

3.13 Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

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

» Produkt in zugehorige 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.

3.14 Dampfsterilisation

Hinweis

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

Hinweis

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

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen ZuBeren und inneren Oberfléchen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hihnen).

» Validierter Sterilisationsprozess
- Dampfsterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN SO 17665
- Sterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren bei 134 °C/Verweildauer 5 min

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

3.15 Lagerung

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

» Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig temperierten
Raum lagern.

4. Technischer Service

/A\VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungs-
anspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung an nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung wenden.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

5.  Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen
Vorschriften einhalten.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts sicherstellen, dass die Verpackung eine Verletzung durch das
Produkt verhindert.

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungsverfah-

ren.
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Aesculap”
Kit de distraction avec vis de distraction verrouillables

Légende

1 Distracteur pour vis de distraction verrouillables, droite
2 Distracteur pour vis de distraction verrouillables, gauche
3 Tournevis pour vis de distraction verrouillables

4 Lockable offset distraction screw

5 Hexagone

6 Tige

7 Vis de distraction verrouillable

8 Visa oreilles

9 Levier a cliquet

10 Crémaillere

11 Guide

12 Bras de distraction (au niveau du guide)

13 Boutons (de verrouillage/déverrouillage)

14 Bras de traction (au niveau de la crémaillére)

1. A propos de ce document

Remarque
Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application

Ce mode d'emploi s'applique au kit de distraction avec vis de distraction verrouillables.

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des informations sur la compatibilité des maté-
riaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU & I'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, I'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir lors de

I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence
des blessures légéres ou modérées.

/\ ATTENTION

Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut étre endom-
magé.

2. Application clinique

2.1 Tailles disponibles

FW848R Distracteur pour vis de distraction verrouillables, droite
FW849R Distracteur pour vis de distraction verrouillables, gauche
FW850R Tournevis de distraction pour vis de distraction verrouillables
FW851SU Vis de distraction offset verrouillable, 12 mm

FW852SU Vis de distraction offset verrouillable, 14 mm

FW853SU Vis de distraction offset verrouillable, 16 mm

FW854SU Vis de distraction offset verrouillable, 18 mm

FW8555U Vis de distraction verrouillable, 16 mm

FW8565U Vis de distraction verrouillable, 18 mm

FW861SU Vis de distraction verrouillable, 12 mm

FW862SU Vis de distraction verrouillable, 14 mm

2.2 Domaines d'application et restriction d'application

2.2.1 Utilisation prévue

Le distracteur pour vis de distraction verrouillables est utilisé en association avec les vis de distraction verrouillables
correspondantes pour |'écartement parallele des corps vertébraux adjacents dans la section cranienne dans le but
d'augmenter la hauteur de I'espace intervertébral.

2.2.2 Indications

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mentionnées ou
aux applications décrites.

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.2.3 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.3 Consignes de sécurité

2.3.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en cause

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

» N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

» Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de maintenance.

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

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

» Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de 'utiliser.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a |'utilisateur.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et @ I'autorité compétente de
I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales

L'utilisateur porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

Afin d'assurer |'utilisation réussie du produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et maitriser de
maniére théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris |'application de ce pro-
duit.

L'utilisateur est tenu de s'informer aupres du fabricant dans la mesure ou la situation préopératoire est confuse en
ce qui concerne |'application du produit.

2.3.2  Stérilité
Produits dans emballage non stérile

FW848R Distracteur pour vis de distraction verrouillables, droite
FW849R Distracteur pour vis de distraction verrouillables, gauche
FW850R Tournevis de distraction pour vis de distraction verrouillables

Le produit est livré non stérile.
» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine apres le retrait du conditionnement de transport et avant la premiere
stérilisation.

Produits dans emballage stérile

FW851SU Vis de distraction offset verrouillable, 12 mm
FW852SU Vis de distraction offset verrouillable, 14 mm
FW853SU Vis de distraction offset verrouillable, 16 mm
FW854SU Vis de distraction offset verrouillable, 18 mm
FW8555U Vis de distraction verrouillable, 16 mm
FW8565U Vis de distraction verrouillable, 18 mm
FW861SU Vis de distraction verrouillable, 12 mm
FW862SU Vis de distraction verrouillable, 14 mm

Le produit a été stérilisé aux rayons gamma et est fourni dans un emballage stérile.
» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.
» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite d'utilisation.

2.4  Utilisation

N\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder & un examen du produit pour détecter: toutes pieces laches, tordues,
brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

Dans la suite du texte, les composants suivants sont désignés par les termes génériques ci-dessous:

W Le distracteur pour vis de distraction verrouillables est appelé « distracteur »

M Le tournevis de distraction pour vis de distraction verrouillables est appelé « tournevis de distraction »
B Les vis de distraction verrouillables sont appelées « vis de distraction »

M Les vis de distraction offset verrouillables sont appelées « vis de distraction offset »

Remarque

Toute utilisation de la vis de distraction inclut le recours a la vis de distraction offset, méme si celle-ci n'est pas expli-
citement mentionnée

2.4.1 Mise en place de la vis de distraction, voir Fig. A

N\ AVERTISSEMENT

Risque de compression ou de Iésion du canal rachidien si la vis de distraction choisie est trop longue!

» Pour déterminer la longueur adéquate, comparer la longueur de la vis de distraction avec le corps vertébral
sur la radiographie.

» La mise en place de la vis de distraction doit toujours se faire sous contrdle radiologique.

Remarque

Pour les corps vertébraux de trés petite taille, il convient d'utiliser des vis de distraction offset afin de garantir un
espace suffisant pour les instruments d'implantation!

» Choisir la vis de distraction 7 ou la vis de distraction offset 4.
» Insérer la vis de distraction 7 ou la vis de distraction offset 4 dans le tournevis de distraction 3.
» Placer le tournevis de distraction 3 sur I'hexagone 5 de la vis de distraction 7 et s'assurer qu'il s'enclenche.
» Contrdler la fonction d'auto-maintien de la vis de distraction 7 dans le tournevis de distraction 3.
—ou-
» Placer le tournevis de distraction 3 sur I'hexagone 5 de la vis de distraction offset 4 et s'assurer qu'il s'enclenche.

2.4.2 Insertion de la vis de distraction dans le corps vertébral sous contrdle radiologique, voir
Fig. B

Remarque

Pour les corps vertébraux de trés petite taille, il convient d'utiliser des vis de distraction offset afin de garantir un

espace suffisant pour les instruments d'implantation!

» Positionner et visser la vis de distraction 7/vis de distraction offset 4 au centre du corps vertébral.

» Retirer le tournevis de distraction 3 de la vis de distraction 7/vis de distraction offset 4.

» Mettre en place la deuxieme vis de distraction 7/vis de distraction offset 4, en veillant & ce que la vis de distrac-
tion 7/vis de distraction offset 4 soit positionnée de fagon paralléle.

2.4.3 Montage du distracteur et exécution de I'écartement, voir Fig. C/D

/\ AVERTISSEMENT

Risque de reldchement ou d'arrachement des vis de distraction en cas d'écartement avec le distracteur et les
vis de distraction!

» Pour procéder a I'écartement, utiliser la pince d'écartement.

» Ne pas écarter avec le distracteur et les vis de distraction.

» Verrouiller le distracteur a I'état ouvert.

N\ AVERTISSEMENT

Risque d'irritation des articulations facettaires ou de tension sur la moelle épiniére et les racines des nerfs en
cas de surdistraction!

» Ouvrir la pince d'écartement lentement, avec précaution et sous contrdle radiologique.

» Tenir compte de la réponse tactile.

» Pour I'écartement, se référer 4 la hauteur des disques intervertébraux adjacents (sains).
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Sélectionner le distracteur droit 1 ou le distracteur gauche 2.

Tourner la vis a oreilles 8 de maniére a reporter la distance entre les vis de distraction paralléles 4/7 aux bras de
distraction 12/14.

La distance entre les bras de distraction 12/14 correspond 4 la distance entre les vis de distraction 4/7.

» Monter le distracteur droit 1 ou le distracteur gauche 2 sur les vis de distraction paralléles 4/7 de sorte qu'elles
s'enclenchent en position.

Procéder a I'écartement a I'aide de la pince d'écartement.

Tout en écartant avec la pince de distraction, ouvrir le distracteur droit 1 ou le distracteur gauche 2 en tournant
la vis a oreilles 8.

» Une fois le processus d'écartement effectué avec la pince d'écartement, verrouiller le distracteur droit 1 ou le
distracteur gauche 2 et maintenir |'écartement entre les vertebres.

v

vy

2.4.4 Pour retirer le distracteur, voir Fig. E
» Pour relacher I'écartement apres I'implantation dans I'espace intervertébral, appuyer sur le levier a cliquet 9 sur
le distracteur.
Les bras de distraction 12/24 se déplacent I'un vers |'autre.
Le distracteur est completement libéré de toute charge.
» Presser les boutons 13 sur le coté du bras de distraction 12/14 et retirer le distracteur des vis de distraction 4/7.
» Retirer les vis de distraction 4/7 des vertébres a |'aide du tournevis de distraction 3.

3. Procédé de traitement stérile validé

3.1  Consignes générales de sécurité
Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions Iégales 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), soupgonnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

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

Remarque

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

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également B. Braun
elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

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

3.2 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 I'illisibilité visuelle ou mécanique de l'inscription laser sur |'acier inoxydable.

Sur |'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 contrélés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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 hygiéniquement siir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produits a usage unique

FW851SU Vis de distraction offset verrouillable, 12 mm
FW852SU Vis de distraction offset verrouillable, 14 mm
FW853SU Vis de distraction offset verrouillable, 16 mm
FW854SU Vis de distraction offset verrouillable, 18 mm
FW8555U Vis de distraction verrouillable, 16 mm
FW8565U Vis de distraction verrouillable, 18 mm
FW861SU Vis de distraction verrouillable, 12 mm
FW862SU Vis de distraction verrouillable, 14 mm

» Ne pas réutiliser le produit.

La préparation du produit altére la fonctionnalité. L'encrassement et/ou une atteinte au bon fonctionnement des
produits peuvent entrainer des blessures ou des maladies pouvant provoquer la mort.

» Ne pas traiter le produit.

3.4  Produits réutilisables

FW848R Distracteur pour vis de distraction verrouillables, droite
FW849R Distracteur pour vis de distraction verrouillables, gauche
FW850R Tournevis de distraction pour vis de distraction verrouillables

Les influences du traitement, qui entrainent un endommagement du produit, ne sont pas connues.
Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de détecter
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.

3.5  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.

3.6  Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit immédiatement aprés usage en suivant le mode d'emploi.
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

3.7 Démontage

» Tirer le bras de distraction 12 (étiqueté DROITE/GAUCHE) le long de la crémaillére 10 jusqu'a ce que la
crémaillere 10 ne soit plus logée dans le guide 11.

3.8  Vérification, entretien et contréle

3.8.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement
Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat
et/ou des températures trop élevées!
» En respectant les instructions du fabricant, utiliser des agents de nettoyage et de désinfection
- qui sont approuvés pour le matériau considéré (p. ex. aluminium, plastique, acier de haute qualité),
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.
» Ne pas dépasser la température de désinfection de 95 °C.

» En cas d'évacuation & I'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter la
formation de mousse et la réduction de I'efficacité du processus chimique: avant le nettoyage et la désinfection
en machine, rincer le produit abondamment & I'eau courante

3.8.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Nettoyage manuel avec B Brosse de nettoyage: Chapitre Nettoyage/désinfection
décontamination par immer- 30 mm/Q: 5,5 mm, manuels et sous-chapitre:

sion p. ex. TAOO6874 W Chapitre Nettoyage manuel
m FW848R-FW850R B Seringue jetable de 20 ml avec décontamination par

) immersion
B Nettoyer le produit en ouvrant les

articulations mobiles ou en les
actionnant.

B Phase de séchage: Utiliser un chif-
fon non pelucheux ou de I'air com-
primé médical

Chapitre Nettoyage/désinfection
en machine avec nettoyage préa-
lable manuel et sous-chapitre:

Nettoyage manuel préalable,a  m Brosse de nettoyage:

la brosse, suivi d'un nettoyage 30 mm/Q: 5,5 mm,

a la machine avec un produit p. ex. TAO0B874

alcalin, et d'une désinfection . )

thermique W Seringue jetable de 20 ml

B FW848R-FW850R W Poser le produit dans un panier per- i i
foré convenant au nettoyage (éviter ™ Chapitre Nettoyage alcalin en

les zones sans contact avec la solu- machine et décontamination
tion). thermique

W Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

M Raccorder les différentes pieces avec
des lumiéres et des canaux aux rac-
cords de rincage du chariot d'injec-
teurs.

B Pour rincer le produit: utiliser une
buse de ringage ou un manchon de
rincage.

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

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

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

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

3.9.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

taminant (fr0|d) CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
1 Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
(froid) CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau entiérement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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



Phase Il

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

» Pendant le 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 désinfection validé.

3.10 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque
L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément & la norme DIN EN 1SO 15883).

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

3.10.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

taminant (fr0|d] CAQ, pH ~ 9*
] Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Récommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de désinfection 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 I'eau courante.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

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

Rincage préalable <25[77
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
M Solution active a 0,5 %
- pH~11*
] Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
\% Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\ 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 alcaline

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

3.11 Inspection
» Laissez refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.

3.11.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Ce faisant, veiller en particulier p. ex. aux surfaces d'accou-
plement, aux charnieres, aux tiges, aux zones en retrait, aux rainures percées et aux cotés des dents sur les rapes.

» Pour les produits encrassés: répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

Contréler si le produit présente de dommages, p. ex. une détérioration de I'isolation ou des pieces corrodées,

laches, tordues, brisées, fissurées, usées, fortement rayées et rompues.

» Controler les inscriptions sur le produit sont manquantes ou décolorées.

Controler la déformation du produit avec des géométries longues et étroites (en particulier sur les instruments

rotatifs).

» Controler que le produit n'est pas endommagé au niveau de I'élément en spirale.

» Controler si les arétes de coupe sont réguliéres, affiitées, et si elles présentent des encoches ou d'autres dom-
mages.

v

v

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

Contréler si le produit présente des bavures qui pourraient endommager les tissus ou les gants chirurgicaux.
Contréler si le produit présente des pieces laches ou manquantes.

Mettre immédiatement de c6té tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap, voir Ser-
vice Technique.

vvyyvyy

3.11.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit (soudage a froid/corrosion par friction) en cas de lubrification insuffisante!

» Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges filetées) avant le contrdle de
fonctionnement avec une huile d'entretien adaptée au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la sté-
rilisation a la vapeur, spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contrler le bon fonctionnement du produit.

» Controler le bon fonctionnement de toutes les pieces mobiles (par exemple les charniéres, serrures/verrous, pieces
coulissantes, etc.).

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

» Mettre immédiatement de coté tout produit fonctionnant mal et le retourner au service technique Aesculap, voir
Service Technique.

3.12 Montage

Remarque
Associer le bras de distraction 12 étiqueté DROITE uniquement avec le bras de distraction 14 étiqueté FW848R !
Associer le bras de distraction 12 étiqueté GAUCHE uniquement avec le bras de distraction 14 étiqueté FW849R !

» Pousser le levier a cliquet 9.
» Monter le bras de distraction 12 (étiqueté DROITE/GAUCHE) avec le guide 11 sur la crémaillere, en veillant a
orienter correctement les bras de distraction 12/24.

3.13 Traitement de la piéce a main pistolet

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

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

» Placer I'implant dans son rangement ou dans un panier adéquat. 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.

3.14 Stérilisation a la vapeur
Remarque
Le produit peut étre stérilisé a I'état démonté ou assemblé.

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

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur sous vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et validé conformément a la norme DIN EN 1SO 17665
- Stérilisation par procédé a vide fractionné a une température de 134 °C avec un temps 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 indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.15 Stockage

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

» Stocker les produits & usage unique sous conditionnement stérile a I'abri de la poussiere, dans une piéce seche,
obscure et de température homogeéne.

4.  Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équip techniques médicaux p:
a garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant B. Braun/Aesculap national.

t entrainer une perte des droits

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

5.  Sort de |'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses p ts et leurs conditi ts selon les dispositions nationales
en vigueur.

/N AVERTISSEMENT

Risque de blessure par des produits a arétes vives et/ou pointus!
» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, s‘assurer que I'emballage empéche une blessure par le
produit.

Remarque
Le produit doit étre préparé par l'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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Aesculap”
Equipo de traccion con tornillos de traccion bloqueables

Leyenda

1 Dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueables, derecho
2 Dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueables, izquierdo
3 Destornillador para tornillos de traccion blogueables

4 Lockable offset distraction screw

5 Hexagono

6 Vastago

7 Tornillo de traccion bloqueable

8 Tornillo de mariposa

9 Palanca de trinquete

10 Cremallera

11 Guia

12 Brazo de traccion (en la guia)

13 Botones (para blogueo y desbloqueo)
14 Brazo de traccion (en la cremallera)

1.  Sobre el presente documento

Nota
Los riesgos generales de una intervencidn quirdrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion

Estas instrucciones de uso se aplican al equipo de traccion con tornillos de traccion bloqueables.

» Para obtener instrucciones de uso especificas del articulo asi como informacion acerca del compatibilidad y la
vida util del material consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el uso

del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

/\ ATENCION
Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria sufrir dafios.

2. Uso clinico
2.1 Tamaiios disponibles

FW848R Dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueables, derecho
FW849R Dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueables, izquierdo
FW850R Destornillador de traccion para tornillos de traccion bloqueables
FW851SU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 12 mm

FwW852sU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 14 mm

FW853SU Tornillo de traccion de compensacion blogueable, 16 mm

FW854SU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 18 mm

FW8555U Tornillo de traccion bloqueable, 16 mm

FW8565U Tornillo de traccion bloqueable, 18 mm

FW861SU Tornillo de traccion bloqueable, 12 mm

FW862SU Tornillo de traccion bloqueable, 14 mm

2.2 Ambitos de aplicacion y limitacion de uso

2.2.1 Uso previsto

El dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueables se utiliza junto con los correspondientes tornillos de
traccion blogueables para la traccion paralela de cuerpos vertebrales adyacentes en la seccion craneal con el fin de
ampliar la altura del espacio intervertebral.

2.2.2 Indicaciones
Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las aplica-
ciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.2.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.3 Advertencias de seguridad

2.3.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y respon-

sabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» Laaplicaciony el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la formacion
requerida para ello o que disponga de los conocimientos y experiencia necesarios.

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

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes graves
relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirdrgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencion quirdrgica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio tanto
tedrico como practico de todas las técnicas quirtirgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.

El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del producto
no esta clara.

2.3.2 Esterilidad

Productos envasados sin esterilizar

FW848R Dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueables, derecho
FW849R Dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueables, izquierdo
FW850R Destornillador de traccion para tornillos de traccion bloqueables

El producto se suministra sin esterilizar.
» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterilizacion.

Productos envasados esterilizados

FW851SU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 12 mm
FW852SU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 14 mm
FW853SU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 16 mm
FW854SU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 18 mm
FW8555U Tornillo de traccion bloqueable, 16 mm
FW8565U Tornillo de traccion bloqueable, 18 mm
FW861SU Tornillo de traccion bloqueable, 12 mm
FW862SU Tornillo de traccion bloqueable, 14 mm

El producto se ha esterilizado con radiacion gamma y se distribuye en envases estériles.
» No utilizar ninguin producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.
» No utilizar después de la fecha de caducidad.

2.4  Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Antes de cada utilizacion, inspeccionar el producto visualmente en busca de piezas sueltas, dobladas, rotas,
agrietadas o desgastadas.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

En adelante, se utilizaran designaciones cortas para los componentes siguientes:

W El dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueable se denomina "dispositivo de traccion"

M El destomillador de traccion para tornillos de traccion bloqueables se denomina "destornillador de traccion”
W Los tornillos de traccion bloqueables se denominan "tornillos de traccion"

W Los tornillos de traccion de compensacion bloqueables se denominan "tornillos de traccion de compensacion”

Nota
Cualquier aplicacion del tornillo de traccién incluye la aplicacion del tornillo de traccion de compensacion, incluso
cuando este tltimo no se mencione explicitamente.

2.4.1 Aplicacion del tornillo de traccion, ver Fig. A

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de compresion o daio al conducto vertebral debido a la seleccion de un tornillo de traccion de longitud
excesiva.

» Comprobar la longitud adecuada del tornillo de traccion a partir de la radiografia del cuerpo vertebral.
» Mantener siempre el control por rayos X cuando aplique el tornillo de traccion.

Nota
En el caso de cuerpos vertebrales muy pequefios, se deberdn utilizar tornillos de traccion para garantizar que haya
espacio suficiente para el instrumental de implantacién.

» Elegir el tornillo de traccion 7 o el tornillo de traccion de compensacion 4.
» Introducir el tornillo de traccion 7 o el tornillo de traccion de compensacion 4 en el destornillador de traccion 3.
» Colocar el destornillador de traccion 3 en el hexagono 5 del tornillo de traccion 7 y asegurarse de que encaje.
» Comprobar la funcion de autorretencion del tornillo de traccion en el destornillador de traccion.
—o0-
» Colocar el destornillador de traccion 3 en el hexagono 5 del tornillo de traccion de compensacion 4 y asegurarse
de que encaje.

2.4.2 Introducir el tornillo de traccion en el cuerpo vertebral controlando mediante rayos X,
ver Fig. B

Nota

En el caso de cuerpos vertebrales muy pequefios, se deberdn utilizar tornillos de traccion para garantizar que haya

espacio suficiente para el instrumental de implantacién.

» Colocar y atomillar el tornillo de traccion 7/tornillo de traccion de compensacion 4 en el centro del cuerpo ver-
tebral.

» Desmontar el destornillador de traccion 3 del tornillo de traccion 7/tornillo de traccion de compensacion 4.

» Aplicar el segundo tornillo de traccion 7/tornillo de traccion de compensacién 4 asegurandose de que el tornillo
de traccion 7/tornillo de traccion de compensacion 4 esté colocado en paralelo.

2.4.3 Montaje del dispositivo de traccion y ejecucion de la traccion, ver Fig. C/D

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de aflojar/desmontar los tornillos de traccion al separar con el dispositivo de traccion y los tornillos de
traccion.

» Utilizar las pinzas de traccion para el proceso de traccion.
» No utilizar el dispositivo de traccidn y los tornillos de traccion para el proceso de traccion real.
» Bloquear el dispositivo de traccion en posicion extendida.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de irritacion de las articulaciones facetarias y de tensiones en la médula espinal y en las raices nervio-
sas si la traccion es excesiva.

» Extender las pinzas de traccion lentamente y con cuidado controlando con rayos X.

» Prestar atencion a la respuesta tactil.

» Utilizar la altura de los discos intervertebrales (sanos) adyacentes como referencia para la traccion.

>

>

Seleccionar el dispositivo de traccion derecho 1 o el dispositivo de traccion izquierdo 2.
Gire el tornillo de mariposa 8 para transferir la distancia de los tornillos de traccion paralelos 4/7 a los brazos
de traccion 12/14.
La distancia entre los brazos de traccion 12/14 corresponde a la distancia entre los tornillos de traccion 4/7.
» Montar el dispositivo de traccion derecho 1 o el dispositivo de traccion izquierdo 2 en los tornillos de traccion
paralelos 4/7 hasta que encajen en su posicion con un clic.
» Realizar la separacion mediante las pinzas de traccion.



» Mientras se realiza la separacion con las pinzas de traccion, extender el dispositivo de traccion derecho 1 o el
dispositivo de traccion izquierdo 2 girando el tornillo de mariposa 8.

» Una vez finalizado el proceso de separacion con las pinzas de traccion, bloquear el dispositivo de traccion
derecho 1 o el dispositivo de traccion izquierdo 2 y mantener las vértebras en la posicion de separacion.

2.4.4 Desmontar el dispositivo de traccion, ver Fig. E

» Para anular la separacion una vez realizada la implantacion en el espacio intervertebral, accionar la palanca de
trinquete 9 del dispositivo de traccion.
Los brazos de traccion 12/14 se mueven uno hacia el otro.
El dispositivo de traccion esta completamente liberado de cualquier carga.

» Pulsar los botones 13 en el lado del brazo de traccion 12/14 y deslizar el dispositivo de traccion de los tornillos
de traccion 4/7.

» Retirar los tornillos de traccion 4/7 de las vértebras con un destornillador de traccion 3.

3.  Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

3.1 Advertencias de seguridad 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 automadtico 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.

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

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

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

3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-

vocando dafios por corrosion. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los

mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador

(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. €j., autorizados por

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

material. Deberdn cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

M Alteraciones opticas 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.

M Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

» Para obtener mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los mate-
riales, consulte www.a-k-i.org seccion "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Productos para un solo uso

FW851SU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 12 mm
FW852SU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 14 mm
FW853suU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 16 mm
FW854SU Tornillo de traccion de compensacion bloqueable, 18 mm
FW8555U Tornillo de traccion bloqueable, 16 mm
FW8565U Tornillo de traccion bloqueable, 18 mm
FW861SU Tornillo de traccion bloqueable, 12 mm
FW862SU Tornillo de traccion bloqueable, 14 mm

» No utilizar el producto mas de una vez.

La preparacion del producto afecta a la funcionalidad. La contaminacion y/o la funcion limitada de los productos
pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

» No esterilizar el producto.

3.4  Productos reutilizables

FW848R Dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueables, derecho
FW849R Dispositivo de traccion para tornillos de traccion bloqueables, izquierdo
FW850R Destornillador de traccion para tornillos de traccion bloqueables

Se desconocen los factores que pueden provocar dafos en el producto derivados de su procesamiento.
Para detectar que el producto no funciona, se aconseja, antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual y fun-
cional, ver Inspeccion.

3.5  Preparacion en el lugar de uso

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

» 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.

3.6  Preparacion previa a la limpieza

» Desmontar el producto inmediatamente después de su uso como se describe en las instrucciones de uso corres-
pondientes.

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

3.7 Desmontaje

» Tirar del brazo de traccion 12 (con la etiqueta "RIGHT/LEFT") a lo largo de la cremallera 10 hasta que la crema-
llera 10 deje de estar asentada en la guia 11.

3.8  Limpieza/desinfeccion

3.8.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento
Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion
no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente productos de limpieza/desinfectantes indicados por el fabricante

- que sean aptos para el material en cuestion (por ejemplo, aluminio, plastico, acero de alta calidad),

- que no ataquen emolientes (p. ej., la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.
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En los lavados humedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y que la quimica del proceso pierda efectividad: antes de limpiar y desinfectar el producto automatica-
mente, deberd aclararse con abundante agua corriente.

3.8.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Limpieza manual con desin- ® Cepillo de limpieza: Capitulo Limpieza/Desinfeccion
feccion por inmersion 30 mm/@: 5,5 mm, p. ej., TAO0BS74 manuales y el apartado:
B FW848R-FW850R B Jeringa desechable de 20 ml M Capitulo Limpieza manual con

- . desinfeccion por inmersion
W Efectuar la limpieza de los instru-

mentos con articulaciones moviles
en posicion abierta, o bien moviendo
las articulaciones.

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

Prelavado manual con cepillo  m Cepillo de limpieza: Capitulo Limpieza/desinfeccion

y a continuacion limpieza 30 mm/@: 5,5 mm, p. ¢j., TAOD6874 automaticas con prelavado manual

alcalina automatica y desin- y el apartado:

feccion térmica

B FW848R-FW850R m Colocar el producto en un cesto per-
forado apto para la limpieza (evite

que queden zonas inaccesibles para ™ Capltulyo.lepmza. aIcaIfr{\a )
el lavado). automdtica y desinfeccion tér-

mica

M Jeringa desechable de 20 ml i
M Capitulo Prelavado manual con

cepillo

W Conectar los huecos y canales direc-
tamente a la conexion de irrigacion
especial del carro de inyeccion.

W Para lavar el producto: emplear una
boquilla 0 manguito de lavado.

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

3.9 Limpieza/Desinfeccion manuales

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

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

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

3.9.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza desinfec-  TA (fri)) >15 2 Concentrado sin aldehido, fenol ni

tante compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
1] Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
n Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con
calidad de agua potable, como minimo)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-

probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

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

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

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

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

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
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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.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

3.10 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

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

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

3.10.1 Prelavado manual con cepillo

Limpieza desinfec- Concentrado sin aldehido, fenol ni

tante (fno] compuestos de amonio cuaternario,
pH ~9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

“Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

» Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. e]., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

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

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

Prelavado <25[77
I Limpieza 55/131 10 ACD H Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
n Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\% Termodesinfeccion 90/194 5 A-CD -
\ 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 microbiolégico, con calidad de

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

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

3.11 Inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Secar el producto si esta himedo o mojado.

3.11.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo, las super-
ficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion y lados de los dientes de las esco-
finas.

» En los productos sucios: repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

» Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas y rasgadas.

» Comprobar si los rétulos del producto estan decolorados o faltan.

» Comprobar el producto con geometrias largas y finas (en particular los instrumentos giratorios) para detectar
deformaciones.

» Comprobar si el producto presenta dafios en el elemento de espirales.

» Comprobar si los bordes de corte estan continuos, afilados o presentan muescas u otros dafos.

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

Comprobar si el producto presenta rebabas que puedan dafar los tejidos o los guantes quirdrgicos.

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

Retirar inmediatamente el producto si esta daiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver
Servicio Técnico.

vvyyvyy

3.11.2 Prueba de funcionamiento

N\ ATENCION

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

» Lubricar las partes méviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas) antes de realizar la
prueba de funcionamiento con un aceite de conservacion adecuado para el método de esterilizacion apli-
cado (p. €j. en la esterilizacion por vapor aceite en espray STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo
STERILIT® | JG598).

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.
» Comprobar el funcionamiento del producto.

» Comprobar que todas las piezas méviles (p. ej., bisagras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se muevan
correctamente.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.
» Retirar inmediatamente el producto si no funciona y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver
Servicio Técnico.

3.12 Montaje

Nota

Combinar el brazo de traccion 12 etiquetado como "RIGHT" (derecho) unicamente con el brazo de traccion 14 etique-
tado como "FIV848R".

Combinar el brazo de traccion 12 etiquetado como "LEFT" (izquierdo) inicamente con el brazo de traccion 14 etique-
tado como "FIW849R".

» Empujar la palanca de trinquete 9.
» Montar el brazo de traccion 12 (etiquetado "RIGHT/LEFT") con la guia 11 en la cremallera, asegurandose de la
correcta orientacion de los brazos de traccién 12/14.

3.13 Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

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

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

» Embalar 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.

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

Nota

Para evitar roturas debidas a corrosion interna por fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan de bloqueo con
éste abierto o bien en el primer diente de bloqueo.

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

» Meétodo de esterilizacion validado
- Esterilizacion en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el proceso de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor, asegurarse
de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

3.15 Almacenamiento

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

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

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION

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

» No modificar el producto.

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, se debe garantizar que el embalaje evite que se produzcan lesiones por
el producto.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacidn, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico.
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Aesculap”
Set per distrazione con viti da distrazione bloccabili

Legenda

Distrattore per viti da distrazione bloccabili, destra
Distrattore per viti da distrazione bloccabili, sinistra
Cacciavite per viti da distrazione bloccabili
Lockable offset distraction screw

Esagono

Stelo

Vite da distrazione bloccabile

Vite a testa zigrinata

9 Leva di bloccaggio

10 Cremagliera

11 Guida

12 Braccio distrattore (sulla guida)

13 Pulsanti (per il bloccaggio e il rilascio)

14 Braccio distrattore (sulla cremagliera)

© NG AWN =

1. Sul presente documento
Nota
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano al set per distrazione con viti da distrazione bloccabili.

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali e la durata,
vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano |'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore e/o il prodotto che potrebbero insorgere

durante |'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come seque:

N\ AVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni di
media gravita.

N\ ATTENZIONE
Indica un possibile danno materiale imminente. Se non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire danni.

2. Impiego clinico
2.1  Formati disponibili

FW848R Distrattore per viti da distrazione bloccabili, destra
FW849R Distrattore per viti da distrazione bloccabili, sinistra
FW850R Cacciavite da distrazione per viti da distrazione bloccabili
FW851SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 12 mm
FW852SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 14 mm
FW853SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 16 mm
FW854SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 18 mm
FW8555U Vite da distrazione bloccabile, 16 mm

FW8565U Vite da distrazione bloccabile, 18 mm

FW861SU Vite da distrazione bloccabile, 12 mm

FW862SU Vite da distrazione bloccabile, 14 mm

2.2 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego
2.2.1 Destinazione d'uso
Il distrattore per viti da distrazione bloccabili viene utilizzato in combinazione con le corrispondenti viti da distra-

zione bloccabili per la distrazione parallela dei corpi vertebrali adiacenti nella sezione craniale allo scopo di esten-
dere I'altezza dello spazio del disco intervertebrale.

2.2.2 Indicazioni
Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni responsabilita
del produttore.

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.2.3 Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

2.3 Avvertenze relative alla sicurezza

2.3.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano la garan-

zia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la manutenzione.

» Far usare il prodotto e gli accessori soltanto a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed
esperienza.

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

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accertarsi che sia in perfette condizioni.

» Conservare le istruzioni per 'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota
L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale opera, ogni
eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

L'utilizzatore & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un'adeguata formazione clinica e una padronanza pra-
tica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per |'uso del prodotto stesso.

L'utilizzatore ¢ tenuto a rivolgersi al produttore per maggiori informazioni qualora sussista una situazione preope-
ratoria non chiara per quanto riguarda I'uso del prodotto in questione.

2.3.2 Sterilita

Prodotti confezionati in maniera non sterile

FW848R Distrattore per viti da distrazione bloccabili, destra
FW849R Distrattore per viti da distrazione bloccabili, sinistra
FW850R Cacciavite da distrazione per viti da distrazione bloccabili

Al momento della consegna il prodotto non & sterile.
» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da trasporto.

Prodotti confezionati in maniera sterile

FW851SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 12 mm
FW852SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 14 mm
FW853SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 16 mm
FW854SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 18 mm
FW8555U Vite da distrazione bloccabile, 16 mm
FW8565U Vite da distrazione bloccabile, 18 mm
FW861SU Vite da distrazione bloccabile, 12 mm
FW862SU Vite da distrazione bloccabile, 14 mm

Il prodotto € stato sterilizzato a raggi gamma ed ¢ fornito in confezione sterile.
» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o comunque non integre.
» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

2.4  Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni applicazione ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate,
rotte, fessurate, usurate o spezzate.

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

Nel proseguimento del presente testo le brevi designazioni dei seguenti componenti saranno modificate come indi-
cato::

W |l distrattore per viti da distrazione bloccabili € indicato come "distrattore".

M |l cacciavite da distrazione per viti da distrazione bloccabili ¢ indicato come "cacciavite da distrazione".

M Le viti da distrazione bloccabili sono indicate come "viti da distrazione".

W Le viti da distrazione bloccabili con offset sono indicate come "viti da distrazione con offset".

Nota
Ogni impiego della vite da distrazione comprende anche I'uso della vite da distrazione con offset, anche se questa non
¢ esplicitamente menzionata!

2.4.1 Applicazione della vite da distrazione, vedere Fig. A

N\ AWERTENZA

Compressioni o danni al canale spinale causati dalla scelta di una vite da distrazione troppo lunga!
» Adeguare la lunghezza della vite da distrazione al corpo vertebrale in base alla radiografia.

» Quando si applica la vite da distrazione, mantenere sempre il controllo radiologico.

Nota
Per i corpi vertebrali molto piccoli, utilizzare viti da distrazione con offset per garantire uno spazio sufficiente per gli
strumenti di impianto!

» Scegliere |a vite da distrazione 7 o la vite da distrazione con offset 4.
» Inserire la vite da distrazione 7 o la vite da distrazione con offset 4 nel cacciavite da distrazione 3.
» Posizionare il cacciavite da distrazione 3 sull'esagono 5 della vite da distrazione 7 e assicurarsi che si inserisca.
» Controllare la funzione autobloccante della vite da distrazione 7 nel cacciavite da distrazione 3.
- oppure -
» Posizionare il cacciavite da distrazione 3 sull'esagono 5 della vite da distrazione con offset 4 e assicurarsi che si
inserisca.

2.4.2 Inserimento della vite da distrazione nel corpo vertebrale sotto controllo radiologico,
vedere Fig. B

Nota

Per i corpi vertebrali molto piccoli, utilizzare viti da distrazione con offset per garantire uno spazio sufficiente per gli

strumenti di impianto!

» Posizionare e avvitare la vite da distrazione 7/vite da distrazione con offset 4 al centro del corpo vertebrale.

» Rimuovere il cacciavite da distrazione 3 dalla vite da distrazione 7/vite da distrazione con offset 4.

» Applicare la seconda vite da distrazione 7/vite da distrazione con offset 4, assicurandosi che la vite da
distrazione 7/vite da distrazione con offset 4 sia posizionata in parallelo.

2.4.3 Montaggio del distrattore ed esecuzione della distrazione, vedere Fig. C/D

/\ AWERTENZA

Pericolo di allentamento/strappo delle viti da distrazione se la divaricazione ¢ eseguita tramite il distrattore e
le viti da distrazione!

» Per esequire la distrazione usare la pinza divaricatrice.

» Non divaricare tramite il distrattore e le viti da distrazione.

» Bloccare il distrattore in condizioni estese.

/\ AWERTENZA
Irritazioni delle articolazioni delle faccette/tensioni sul midollo spinale e sulle radici dei nervi dovute a sovra-
distrazione!

» Divaricare la pinza divaricatrice lentamente e con cautela sotto controllo radiologico.
Osservare il feedback tattile.
Quale misura di riferimento per la divaricazione usare I'altezza dei dischi intervertebrali adiacenti (sani).

Selezionare il distrattore destro 1 o il distrattore sinistro 2.

Ruotare la vite a testa zigrinata 8 per trasferire la distanza delle viti da distrazione parallele 4/7 ai bracci

distrattori 12/14.

La distanza tra i bracci distrattori 12/14 corrisponde alla distanza tra le viti da distrazione 4/7.

Montare il distrattore destro 1 o il distrattore sinistro 2 sulle viti da distrazione parallele 4/7 in modo che scat-

tino in posizione.

» Distrarre tramite la pinza divaricatrice.

» Mentre si eseque la distrazione con le pinze divaricatrici, estendere il distrattore destro 1 o il distrattore
sinistro 2 ruotando la vite a testa zigrinata 8.

» Una volta completato il processo di distrazione con le pinze divaricatrici, bloccare il distrattore destro 1 o il

distrattore sinistro 2 e mantenere le vertebre in posizione distratta.

>
>
>
>

v



2.4.4 Rimozione del distrattore, vedere Fig. E
» Perrilasciare la distrazione dopo I'impianto nello spazio del disco intervertebrale, premere la leva di bloccaggio 9
sul distrattore.

| bracci distrattori 12/14 si muovono I'uno verso I'altro.

Il distrattore viene completamente rilasciato da qualsiasi carico.
» Premere i pulsanti 13 sul lato del braccio distrattore 12/14 ed estrarre il distrattore dalle viti da distrazione 4/7.
» Rimuovere le viti da distrazione 4/7 dalle vertebre utilizzando un cacciavite da distrazione 3.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1 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 puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilitd di cio ricade sul gestore/preparatore.

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

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche nell'extranet
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

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

3.2 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 e/o per I'acciaio inossidabile

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

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

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

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

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

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Prodotti monouso

FW851SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 12 mm
FW852SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 14 mm
FW853SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 16 mm
FW854SU Vite da distrazione bloccabile con offset, 18 mm
FW8555U Vite da distrazione bloccabile, 16 mm
FW8565U Vite da distrazione bloccabile, 18 mm
FW861SU Vite da distrazione bloccabile, 12 mm
FW862SU Vite da distrazione bloccabile, 14 mm

» Non riutilizzare il prodotto.

La preparazione sterile del prodotto compromette la funzionalita. Lo sporco e/o la funzionalitd compromessa dei pro-
dotti possono provocare lesioni o patologie e avere esito letale.

» Non riprocessare il prodotto.

3.4  Prodotti riutilizzabili

FW848R Distrattore per viti da distrazione bloccabili, destra
FW849R Distrattore per viti da distrazione bloccabili, sinistra
FW850R Cacciavite da distrazione per viti da distrazione bloccabili

Non sono noti fattori della preparazione sterile che possono comportare un danneggiamento del prodotto.
Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo & la migliore opzione per riconoscere un pro-
dotto non piu efficiente, vedere Ispezione.

3.5  Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

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

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

3.6 Preparazione prima della pulizia
» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle relative istruzioni per I'uso.
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

3.7 Smontaggio

» Tirare il braccio distrattore 12 (con I'etichetta "RIGHT/LEFT" (DESTRA/SINISTRA)) lungo la cremagliera 10 fino a
quando la cremagliera 10 non & piu inserita nella guida 11.

3.8  Pulizia/disinfezione

3.8.1 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione
sterile
Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Attenendosi alle istruzioni del produttore, utilizzare detergenti e disinfettanti che:
- siano approvati per il materiale in questione (ad es. alluminio, plastica, acciaio di alta qualita);
- non aggrediscano i materiali molli (ad es. in silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.
» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.
» Se si esegue il riporto per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di

schiuma con conseguente riduzione dell'efficacia della chimica di processo: prima della pulizia e disinfezione
automatica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente

3.8.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Pulizia manuale con disinfe- B Spazzolino per pulizia: Capitolo Pulizia/disinfezione
zione per immersione 30 mm/@: 5,5 mm, ad manuali e sottocapitolo:

® FW848R-FW850R es. TAO06874
W Siringa monouso da 20 ml

W Capitolo Pulizia manuale con
disinfezione per immersione

W Pulire il prodotto con snodi mobili in
posizione aperta oppure muoven-
done le parti articolate.

W Fase di asciugatura: usare un panno
senza fibre o aria compressa di
grado medico

Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
matiche con pulizia preliminare
manuale e sottocapitolo:

Pulizia preliminare manuale ® Spazzolino per pulizia:

con spazzolino, successiva 30 mm/@: 5,5 mm, ad
pulizia alcalina meccanica e es. TAOOGS74

disinfezione termica .
W Siringa monouso da 20 ml
W FW848R-FW850R

W Capitolo Pulizia preliminare

. . manuale con spazzolino
W Appoggiare il prodotto su un

cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

M Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

W Collegare i singoli componenti con
lumi e canali direttamente all'appo-
sito attacco di irrigazione del car-
rello iniettore.

W Persciacquare il prodotto: utilizzare
I'ugello di risciacquo o il manicotto
di risciacquo.

W Appoggiare il prodotto sul cestello
con lo snodo aperto.

3.9  Pulizia/disinfezione manuali

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

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

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

3.9.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante (fredda] e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
] Risciacquo inter- TA 1 - A-P -
medio (fredda)
n Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
\" Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente demineralizzata (demineralizzata, di microbiologicamente di qualita pota-
bile)
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

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

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

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

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

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

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.



Fase V
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

3.10 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.

3.10.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli e

tante (fredda] composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
] Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

3.10.2 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"
n Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
\" Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)

*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.11 Ispezione
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

3.11.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di accop-
piamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione, come pure i lati dei denti delle raspe.

» In presenza di prodotti sporchi, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare I'isolamento, la presenza di componenti corrosi,
allentati, deformati, rotti, crepati, usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.

» Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

» Controllare il prodotto con geometrie lunghe e strette (in particolare gli strumenti rotanti) per la presenza di
eventuali deformazioni.

» Controllare il prodotto per eventuali danni all'elemento a spirale.

» Controllare che i bordi di taglio siano continui, affilati, e che non presentino intaccature o danni di altro tipo.
» Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

» Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.

» Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

>

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.

3.11.2 Controllo del funzionamento

/A ATTENZIONE

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, parti scor-
revoli e barre filettate) con un olio per i idoneo per il procedi di sterilizzazi usato
(ad es. per la sterilizzazione a vapore olio spray STERILIT® | JG60O oppure oliatore a goccia STERILIT® |
JG598).

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Controllare che tutte le parti mobili (ad esempio cerniere, serrature/blocchi, elementi scorrevoli ecc.) si muovano
agevolmente.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.

3.12 Montaggio

Nota

Combinare il braccio distrattore 12 con I'etichetta "RIGHT" (DESTRA) solo con il braccio distrattore 14 con I'etichetta
"FIW848R"!

Combinare il braccio distrattore 12 con I'etichetta “LEFT" (SINISTRA) solo con il braccio distrattore 14 con I'etichetta
"FIW849R"!

» Spingere la leva di bloccaggio 9.
» Montare il braccio distrattore 12 (con I'etichetta "RIGHT/LEFT" (DESTRA/SINISTRA) con la guida 11 sulla crema-
gliera, assicurandosi che i bracci distrattori siano orientati correttamente 12/14.

3.13 Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

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

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

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

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

3.14 Sterilizzazione a vapore

Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato sia da smontato che da montato.

Nota

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

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

» Processo di sterilizzazione convalidato
- Sterilizzazione a vapore con processo a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 285 e convalidato secondo DIN EN 1SO 17665
- Sterilizzazione con processo a vuoto frazionato a 134 °C/tempo di permanenza 5 min

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

3.15 Conservazione

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

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e a tem-
peratura costante.

4. Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garan-
zia e delle omologazioni!

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

5. Smaltimento

A\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione e
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesione a causa di strumenti con bordi affilati e/o appuntiti!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, accertarsi che la confezione impedisca che il prodotto
possa provocare lesioni.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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Aesculap”
Conjunto de distracdo com parafusos de distracdo bloqueaveis

Legenda

Distrator para parafusos de distragdo bloqueaveis, direita
Distrator para parafusos de distragdo bloqueaveis, esquerda
Chave de parafusos para parafusos de distragdo bloqueaveis
Lockable offset distraction screw

Sextavado

Haste

Parafuso de distracdo bloqueavel

Parafuso de cabeca lobulada

9 Alavanca

10 Barra dentada

11 Guia

12 Brago de distracdo (na guia)

13 Botdes (para bloquear e desbloguear)

14 Brago de distracdo (na barra dentada)

© NG AWN =

1. Sobre este documento

Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagdo.

1.1 Area de aplicacio

Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se ao conjunto de distracdo com parafusos de distracao bloqueaveis.

» Para instrucdes especificas do artigo para uso, bem como informacdes sobre a compatibilidade do material e
tempo de vida util, ver B. Braun elFU e eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador e/ou o produto, que podem surgir durante a utili-

zacdo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da sequinte forma:

A\ ATENCAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o0 mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros
ou de gravidade média.

A cuipApo
Indica um dano material possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode resultar em danos no pro-
duto.

2. Aplicagdo clinica

2.1 Tamanhos fornecidos

FW848R Distrator para parafusos de distracdo bloqueaveis, direita
FW849R Distrator para parafusos de distracdo bloqueaveis, esquerda
FW850R Chave de parafusos para parafusos de distracao bloquedveis
FW851SU Parafuso de distragdo offset bloqueavel, 12 mm

FW852SU Parafuso de distragao offset bloqueavel, 14 mm

FW853sU Parafuso de distragdo offset bloqueavel, 16 mm

FW854SU Parafuso de distragdo offset bloqueavel, 18 mm

FW855SU Parafuso de distragdo bloqueavel, 16 mm

FW8565U Parafuso de distracdo bloqueével, 18 mm

FW861SU Parafuso de distracdo bloqueavel, 12 mm

FW862SU Parafuso de distragdo bloqueavel, 14 mm

2.2 Areas de aplicacio e restricio de aplicacio

2.2.1 Finalidade

0 distrator para parafusos de distracdo bloqueaveis ¢ utilizado em combinagao com os respetivos parafusos de dis-
tracao bloqueaveis para a distragdo paralela de corpos vertebrais adjacentes na seccao craniana, com o objetivo de
aumentar o espaco intervertebral ao aumentar a altura dos discos.

2.2.2 Indicagées

Nota

A utilizagdo de produto néo conforme com as indicages mencionadas e/ou ds aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.2.3 Contraindicagdes
Nao sdo conhecidas contraindicagdes.

2.3 Instrucdes de seguranca

2.3.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranca gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizacéo e aplicacéo incorretas, e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizacao.

» Observar as informacdes de seguranca e as instrucdes de manutencéo.

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formacéao, dos
conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou nao usado num lugar seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizagdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota
0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e as entidades competentes do pais em que esteja estabelecido,
todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirtrgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervencgao cirtrgica.

Requisito para a aplicacdo bem-sucedida deste produto é uma formacéo clinica adequada e o dominio tedrico e pra-
tico de todas as técnicas cirurgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

Se existir uma situagdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagoes ao fabricante sobre
a aplicacéo dos produtos.

2.3.2 Esterilidade

Produtos embalados de forma nao estéril

FW848R Distrator para parafusos de distracdo bloqueaveis, direita
FW849R Distrator para parafusos de distracdo bloqueaveis, esquerda
FW850R Chave de parafusos para parafusos de distragdo bloqueaveis

0 instrumento ¢ fornecido nao esterilizado.
» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira vez.

Produtos embalados de forma estéril

FW851SU Parafuso de distracao offset bloqueavel, 12 mm
FW852sU Parafuso de distracao offset bloqueavel, 14 mm
FW853SU Parafuso de distracao offset bloqueavel, 16 mm
FW854SU Parafuso de distracao offset bloqueavel, 18 mm
FW8555U Parafuso de distracdo bloqueavel, 16 mm
FW8565U Parafuso de distracdo bloqueavel, 18 mm
FW861SU Parafuso de distracdo bloqueavel, 12 mm
FW862SU Parafuso de distracdo bloqueavel, 14 mm

0 produto foi esterilizado por radiagdo gama e ¢ fornecido em embalagem estéril.
» Nao usar o produto se a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se apresentar danos.
» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

2.4  Utilizacdo

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagéo, verificar o produto quanto a pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas ou
partidas.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

No texto que se segue, os seguintes componentes passam a ser designados da seguinte forma:

W O distrator para os parafusos de distragdo bloqueaveis € designado “distrator"

B A chave de parafusos para os parafusos de distracdo bloqueaveis é designada “chave de parafusos de distragao”
W Os parafusos de distracdo bloqueaveis sdo designados "parafusos de distracdo"

MW Os parafusos de distracao offset bloqueaveis sdo designados “parafusos de distragdo offset”

Nota
Cada aplicagdo do parafuso de distragdo inclui a aplicagdo do parafuso de distragdo offset, mesmo que o ultimo ndo
seja mencionado explicitamente!

2.4.1 Aplicagdo do parafuso de distragdo, consultar a Fig. A

A\ ATENGCAO

Risco de compressio e danificagdo do canal espinal devido a selecdo de um parafuso de distracdo demasiado
comprido!

» Escolher o parafuso de distragido com o comprimento adequado ao corpo vertebral sob controlo radioldgico.
» Manter sempre o controlo por raios-x ao aplicar o parafuso de distracao.

Nota
Para corpos vertebrais muito pequenos, tém de ser utilizados parafusos de distragGo offset para garantir que existe
espaco suficiente para os instrumentos de implantagGo!

» Escolher o parafuso de distracdo 7 ou parafuso de distracdo offset 4.

» Introduzir o parafuso de distracdo 7 ou parafuso de distracdo offset 4 na chave de parafusos de distracédo 3.

» Colocar a chave de parafusos de distragdo 3 no sextavado 5 do parafuso de distracdo 7 e garantir o encaixe.

» Verificar a funcéo autofixadora do parafuso de distragdo 7 na chave de parafusos de distragéo 3.
—ou-

» Colocar a chave de parafusos de distracdo 3 no sextavado 5 do parafuso de distracdo offset 4 e garantir o
encaixe.

2.4.2 Inserir o parafuso de distragcdo no corpo vertebral sob controlo de raios-X, consultar a
Fig. B

Nota

Para corpos vertebrais muito pequenos, tém de ser utilizados parafusos de distragGo offset para garantir que existe

espaco suficiente para os instrumentos de implantagdo!

» Posicionar e enroscar o parafuso de distragdo 7/parafuso de distracdo offset 4 no centro do corpo vertebral.

» Remover a chave de parafusos de distracdo 3 do parafuso de distracdo 7/parafuso de distracéo offset 4.

» Aplicar o segundo parafuso de distragdo 7/parafuso de distracéo offset 4, garantindo que o parafuso de distracéo
7/parafuso de distragdo offset 4 esta posicionado em paralelo.

2.4.3 Montagem do distrator e execucdo da distracdo, consultar a Fig. C/D

/\ATENCAO

Risco de afrouxamento/desgaste dos parafusos de distraciio na execugéo da distragdo com o distrator e os
parafusos de distracao!

» Inserir a pinca de distracio para o processo de distragéo.

» Nao utilizar o distrator e os parafusos de distracdo para o processo de distragao efetivo.

» Bloquear o distrator no estado alongado.

A\ ATENGCAO

Irritagdo das articulagdes de faceta/tensdo na medula espinal e nas raizes nervosas devido a distrago exces-
siva!

» Alongar lenta e cuidadosamente a pinga de distracéo sob controlo radioldgico.

» Ter atencéo a resposta tactil.

» Considerar a altura dos discos adjacentes (saudaveis) como medida de referéncia para o grau de distrago.
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Selecionar o distrator da direita 1 ou distrator da esquerda 2.

Rodar o parafuso de cabeca lobulada 8 para transferir a distancia dos parafusos de distracdo paralelos 4/7 para
os bragos de distragcdo 12/14.

A distancia entre os bragos de distragio 12/14 corresponde a distancia entre os parafusos de distracdo 4/7.

» Montar o distrator da direita 1 ou o distrator da esquerda 2 nos parafusos de distracdo paralelos 4/7 para que
encaixem na devida posicao (som clique).

Executar a distragdo com a pinga de distragdo.

Ao executar a distracdo com a pinga de distracao, alongar o distrator da direita 1 ou da esquerda 2, rodando o
parafuso de cabeca lobulada 8.

» Assim que o processo de distracdo levado a cabo com a pinga de distracao seja concluido, bloquear o distrator
da direita 1 ou da esquerda 2 e manter as vértebras na posicao de distracéo.

v
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2.4.4 Remover o distrator, consultar a Fig. E

» Para libertar a distracao depois de efetuar a implantacéo no espaco intervertebral dos discos, premir a alavanca 9
no distrator.
Os bracos de distracdo 12/14 movem-se um em direcio ao outro.
0 distrator fica totalmente livre de qualquer carga.

» Premir os botdes 13 no lado do braco de distracdo 12/14 e tirar o distrator dos parafusos de distracdo 4/7.

» Remover os parafusos de distracdo 4/7 das vértebras, utilizando a chave de parafusos de distracao 3.

3.  Método de reprocessamento validado

3.1 Instrucgdes gerais de seguranca
Nota

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

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

Nota
Com vista @ obtengdo de melhores e mais sequros 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.

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

Nota

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU em
eifu.bbraun.com

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

3.2 Informagdes gerais

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

cando corrosdo. 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 incrustacdes (base da
substéncia activa: aldeido, alcool).

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

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

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengdo cirtrgica, farmacos, soro fisiold-

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

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

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagao

VAH ou FDA ou marcacio CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibilidade dos

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

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

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

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e cuida-
doso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produtos para uma unica utilizagdo

FW851SU Parafuso de distracéo offset bloqueavel, 12 mm
FwW852sU Parafuso de distracéo offset bloquedvel, 14 mm
FW853SU Parafuso de distracao offset bloqueavel, 16 mm
FW854SU Parafuso de distracéo offset bloquedvel, 18 mm
FW8555U Parafuso de distracdo bloqueavel, 16 mm
FW856SU Parafuso de distracao bloqueavel, 18 mm
FW861SU Parafuso de distracdo bloqueavel, 12 mm
FwW862sU Parafuso de distracdo bloqueavel, 14 mm

» Nao reutilizar o produto.

0 reprocessamento do produto afeta a funcionalidade. A sujidade e/ou a restricdo operacional dos produtos podem
causar ferimentos ou doencas e, consequentemente, podem resultar em morte.

» Nao reprocessar o produto.

3.4  Produtos reutilizaveis

FW848R Distrator para parafusos de distracdo bloqueaveis, direita
FW849R Distrator para parafusos de distracdo bloqueaveis, esquerda
FW850R Chave de parafusos para parafusos de distracdo bloqueaveis

Nao sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.
A melhor forma de detetar um produto que ja ndo esteja funcional antes da utilizagdo seguinte, € uma inspecao
visual e funcional minuciosa, ver Inspecao.

3.5  Preparacdo no local de utilizagdo
» Se aplicavel, lavar as superficies nao visiveis de preferéncia com agua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano hiimido e que néo
desfie.

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

3.6  Preparagdo antes da limpeza
» Desmontar o produto imediatamente apos a utilizacao, tal como descrito nas respetivas instrucdes de utilizacao.
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

3.7 Desmontagem

» Puxar o braco de distracdo 12 (identificado com "RIGHT/LEFT" (direita/esquerda)) ao longo da barra dentada 10
até que a barra dentada 10 deixe de estar apoiada na guia 11 .

3.8 Limpeza/desinfecdo automatica

3.8.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Danos ou destruicdo do produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados e/ou a tempe-
raturas demasiado elevadas!
» De acordo com as instrugdes do fabricante, utilizar produtos de limpeza e desinfecdo
- que estejam homologados para os materiais em questdo (p. ex., aluminio, plasticos, ago de alta qualidade),
- e que ndo sejam corrosivos para plastificantes (por exemplo, silicone).
» Ter em consideracdo as indicacées relativas a concentragédo, temperatura e tempo de reacdo.
» Nao exceder a temperatura de desinfegdo de 95 °C.
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Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminacdo a humido. Por forma a evitar a formagdo
de espuma e a deterioragédo da eficacia da quimica do processo: enxaguar o produto meticulosamente com agua
corrente antes da lavagem na maquina e da desinfegdo

3.8.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Capitulo Limpeza/desinfecdo

Limpeza manual com desinfe-  m Escova de limpeza:
manual e subcapitulo:

60 por imersao 30 mm/@: 5,5 mm, p. ex.,
B FWB848R-FW850R TA006874
W Seringa descartavel (para uma s6
utilizacdo) de 20 ml

M Capitulo Limpeza manual com
desinfecgdo por imersao

W Para limpar produtos com articula-
coes moveis, abri-los ou mover as
articulagdes.

W Fase de secagem: usar um pano que
néo largue pélos ou ar comprimido

medicinal
Limpeza manual prévia com m Escova de limpeza: Capitulo Limpeza/desinfecéo auto-
escova e, de sequida, limpeza 30 mm/Q: 5,5 mm, p. ex., matica com limpeza prévia manual
alcalina @ maquina com desin- TA006874 e subcapitulo:

fecdo térmica
m FW848R-FW850R

M Capitulo Limpeza prévia
manual com escova

W Seringa descartavel (para uma s6
utilizagdo) de 20 ml

m Colocar o produto num cestode rede ™ Capitulo Limpeza alcalina
préprio para a limpeza (evitar som- automatica e desinfecgdo tér-
bras de lavagem). mica

M Ligar os componentes com limenes
e canais diretamente a conexdo de
lavagem especial do carro injetor.

W Para lavar o produto: utilizar o bocal
ou a bainha de lavagem.

m Coloque o produto no cesto de lim-
peza com as articulacdes abertas.

3.9  Limpeza/desinfecdo manual

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da solu-
cdo desinfetante.

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecdo.

3.9.1 Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Limpeza desinfec-  TA (frio) Concentrado isento de aldeido,

tante fenol e QAV, pH ~ 9*
1l Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1] Desinfecgéo TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade
de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecdo 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 nao 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 seqguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

v



Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase llI

» Mergulhar totalmente o produto na solucao desinfectante.

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

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacéo, 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, articulagoes, 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 desinfecao validado.

3.10 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

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

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

3.10.1 Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desin- Concentrado isento de aldeido,

fectante [frlo) fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

“Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencgdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecdo 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 néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

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

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

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, articulagdes, etc.

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

Lavagem prévia <25[77
I Limpeza 55/131 10 A-CD H Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11"
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com

qualidade de dgua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.11 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.11.1 Inspegéo visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atencéo, por ex. as superficies de contacto,
dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracao, bem como as laterais dos dentes das grosas.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o processo de limpeza e desinfegéo.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas, des-
gastadas ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Inspecionar um produto com geometrias longas e estreitas (em especial instrumentos de rotacdo) quanto a

deformacoes.

Inspecionar o produto quanto a danos no elemento de espirais.

Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e estdo afiadas, e se tém entalhes e outros danos.

Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que podem danificar tecidos ou luvas cirtrgicas.

Inspecionar o produto quanto a pecas soltas ou em falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica da

Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

v

vYYyYVYYYY

3.11.2 Teste de funcionamento

/A cuIDADO

Danos no produto (corrosio de metal/corroséo por fricgdo) devido a uma lubrificagéo insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pegas moveis (por exemplo, articulagées, corredigas e
barras roscadas) com 6leo de conservagio adequado ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo,
em caso de esterilizagdo com vapor spray de 6leo STERILIT® | JG60O ou lubrificador conta-gotas
STERILIT® | JG598).

» Compor o produto desmontado, ver Montagem.

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Verificar se todas as pecas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/blogueios, pecas deslizantes, etc.) estdo a funcionar
devidamente.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

» Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servigo de assisténcia téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.12 Montagem

Nota

Combinar o braco de distragio 12 identificado com "RIGHT" (direita) apenas com o brago de distracdo 14 identificado
com "FW848R"!

Combinar o brago de distragdo 12 identificado com “LEFT" (esquerda) apenas com o brago de distragdo 14 identificado
com “FIV849R"!

» Premir a alavanca 9.
» Montar a alavanca 12 (identificada com “RIGHT/LEFT" (direita/esquerda)) com a guia 11 na barra dentada,
garantindo a orientagéo correta dos bragos de distracdo 12/14.

3.13 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

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

» Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede adequado. Garantir que as laminas exis-
tentes estao protegidas.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagio (por exemplo, em contentores
de esterilizacdo Aesculap).

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

3.14 Esterilizagdo a vapor
Nota
0 produto pode ser esterilizado tanto desmontado como montado.

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

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

» Processo de esterilizacao validado
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e validado de acordo com a norma DIN EN

ISO 17665

- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C/tempo de exposicdo de 5 min.

» No caso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador nao seja excedida segundo as indicacdes do fabricante.

3.15 Armazenamento

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

» Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar protegido do po,
seco, escuro e com temperatura estavel.

4.  Servico de assisténcia técnica

A cuibabo

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencio e reparacio, dirija-se ao seu representante local B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

5.  Eliminagdo

A\ ATENGCAO

Perigo de infegdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos
tes e da sua embal

comp

/\ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a produtos pontiagudos e/ou com arestas vivas!

» Aguando da eliminagéo ou reciclagem do produto, assegurar que a embalagem evita que o produto provo-
que ferimentos.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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Afleidingsset met vergrendelbare afleidingsschroeven

Legenda

Afleider voor vergrendelbare afleidingsschroeven, rechts
Afleider voor vergrendelbare Afleidingsschroeven, links
Schroevendraaier voor vergrendelbare afleidingsschroeven
Lockable offset distraction screw

Zeskant

As

Vergrendelbare afleidingsschroef

Duimschroef

9 Ratelarm

10 Tandstang

11 Geleider

12 Afleidingsarm (bij geleider)

13 Knoppen (voor ver- en ontgrendeling)

14 Afleidingsarm (aan tandheugel)
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1. Over dit document
Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de afleidingsset met vergrendelbare afleidingsschroeven.

» Zie B. Braun elFU bij eifu.bbraun.com voor zowel een product-specifieke gebruiksaanwijzing als informatie over
materiaalcompatibiliteit en levensduur.

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen ont-

staan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels het
gevolg zijn.

/A\VOORZICHTIG

Betekent een mogelijk dreigend materi€le schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product beschadigd
raken.

2.  Klinisch gebruik
2.1 Beschikbare maten

FW848R Afleider voor vergrendelbare afleidingsschroeven, rechts
FW849R Afleider voor vergrendelbare Afleidingsschroeven, links
FW850R Afleidingschroevendraaier voor vergrendelbare afleidingsschroeven
FW851SU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 12 mm
FW852SU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 14 mm
FW853sU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 16 mm
FW854SU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 18 mm
FW8555U Vergrendelbare afleidingsschroef, 16 mm

FW8565U Vergrendelbare afleidingsschroef, 18 mm

FW861SU Vergrendelbare afleidingsschroef, 12 mm

FW862SU Vergrendelbare afleidingsschroef, 14 mm

2.2  Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking
2.2.1 Gebruiksdoel

De afleider voor vergrendelbare afleidingsschroeven wordt gebruikt in combinatie met de bijbehorende vergrendel-
bare afleidingsschroeven voor parallelle afleiding van aangrenzende wervels in het craniale gedeelte om de hoogte
van de tussenwervelschijfruimte te vergroten.

2.2.2 Indicaties

Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de verantwoor-
delijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.2.3 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.3 \Veiligheidsvoorschriften
2.3.1 Klinische gebruiker

Al i

veiligk ijzing
Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en aan-
sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.

Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische en
praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit product.
De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situatie met
betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.3.2 Steriliteit

Niet steriel verpakte producten

FW848R Afleider voor vergrendelbare afleidingsschroeven, rechts
FW849R Afleider voor vergrendelbare Afleidingsschroeven, links
FW850R Afleidingschroevendraaier voor vergrendelbare afleidingsschroeven

Het product is bij levering niet steriel.
» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon, voordat u het voor het eerst ste-
riliseert.

Steriel verpakte producten

FW851SU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 12 mm
FW852SU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 14 mm
FW853sU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 16 mm
FW854SU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 18 mm
FW8555U Vergrendelbare afleidingsschroef, 16 mm
FW8565U Vergrendelbare afleidingsschroef, 18 mm
FW861SU Vergrendelbare afleidingsschroef, 12 mm
FW862SU Vergrendelbare afleidingsschroef, 14 mm

Het product is met gammastraling gesteriliseerd en wordt geleverd in een steriele verpakking.
» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.
» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

2.4  Gebruik

/N WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afgebroken
delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

In de onderstaande tekst worden korte aanduidingen gebruikt voor de volgende componenten:

B Afleider voor vergrendelbare afleidingsschroeven wordt "afleider" genoemd

W Afleidingsschroevendraaier voor vergrendelbare afleidingsschroeven wordt "afleidingsschroevendraaier"
genoemd

B Vergrendelbare afleidingsschroeven worden "afleidingsschroeven" genoemd

B Vergrendelbare offset-afleidingsschroeven worden "offset-afleidingsschroeven" genoemd

Opmerking
leder gebruik van de distractieschroef geldt ook voor het gebruik van de offset-distractieschroef, wanneer deze niet
expliciet wordt vermeld!

2.4.1 De afleidingsschroef aanbrengen, zie Afb. A

/\ WAARSCHUWING

Compressie of beschadiging van het ruggenmergkanaal door keuze van te lange distractieschroef!

» Stem de lengte van de distractieschroef af op het wervellichaam aan de hand van het rontgenbeeld.
» Houd altijd rontgencontrole bij het aanbrengen van de afleidingsschroef.

Opmerking
Offset-afleidingsschroeven moeten gebruikt worden voor zeer kleine wervellichamen om er voor te zorgen dat er vol-
doende ruimte is voor de implantatie-instrumenten!

» Kies de afleidingsschroef 7 of offset-afleidingsschroef 4.

» Plaats de afleidingsschroef 7 of offset-afleidingsschroef 4 in de afleidingsschroevendraaier 3.

» Plaats de afleidingsschroevendraaier 3 op de zeshoek 5 van de afleidingsschroef 7 en zorg ervoor dat deze vast-
klikt.

» Controleer of de afleidingsschroef 7vanzelf vast blijft zitten in de afleidingsschroevendraaier 3.
_of -

» Plaats een afleidingsschroevendraaier 3 op de zeshoek 5 van de offset-afleidingsschroef 4 en zorg ervoor dat hij
vastklikt.

2.4.2 De afleidingsschroef onder réntgencontrole in het wervellichaam plaatsen, zie Afb. B
Opmerking

Offset-afleidingsschroeven moeten gebruikt worden voor zeer kleine wervellichamen om er voor te zorgen dat er vol-
doende ruimte is voor de implantatie-instrumenten!

» Plaats en schroef de afleidingsschroef 7/offset-afleidingsschroef 4 in het midden van de wervelkolom.

» Verwijder de afleidingsschroevendraaier 3 van de afleidingsschroef 7/offset-afleidingsschroef 4.

» Breng de tweede afleidingsschroef 7/offset-afleidingsschroef 4 aan, waarbij u ervoor zorgt dat de
afleidingsschroef 7/offset-afleidingsschroef 4 parallel wordt geplaatst.

2.4.3 De afleider monteren en de afleiding uitvoeren, zie Afb. C/D
/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor | /lostrekken van de distracti
schroeven!

» Spreidtang aanbrengen om te spreiden.
» Niet spreiden over distractor en distractieschroeven.
» Vergrendel de afleider in uitgeschoven toestand.

oeven bij spreiding over de distractor en distractie-

/N WAARSCHUWING
Irritatie van de facetgewrichten/spanning op ruggenmerg en zenuwwortels door overdistractie!
» Spreid de spreidtang langzaam en voorzichtig open onder rontgencontrole.

> Let op de tactiele feedback.

» Gebruik de hoogte van de aangr

e (i de) t velschijven als richtmaat voor de spreiding.



» Selecteer afleider rechts 1 of afleider links 2.

» Draai de duimschroef 8 om de afstand van de parallelle afleidingsschroeven 4/7 over te brengen naar de aflei-
dingsarmen 12/14.
De afstand tussen de afleidingsarmen 12/14 komt overeen met de afstand tussen de afleidingsschroeven 4/7.

» Monteer afleider rechts 1 of afleider links 2 op parallelle afleidingsschroeven 4/7 zodat ze op hun plaats klikken.

» Distraheer met de spreidtang.

» Trek de afleider rechts 1 of afleider links 2 uit tijdens het afleiden met de afleidingstang door de duimschroef 8
te draaien.

» Vergrendel zodra het afleidingsproces met de afleidingstang is voltooid de afleider rechts 1 of afleider links 2 en
houd de wervels in de afgeleide positie.

2.4.4 De afleider verwijderen, zie Afb. E

» Druk op de ratelhendel 9 op de afleider om de afleiding na de implantatie in de tussenwervelschijfruimte op te
heffen.
Afleidingsarmen 12/14 bewegen naar elkaar toe.
De afleider wordt volledig losgemaakt van elke belasting.

» Druk op de knoppen 13aan de zijkant van de distractiearm 12/14 en schuif de afleider van de afleidingsschroe-
ven 4/7 af.

» Verwijder de afleidingsschroeven 4/7 van de wervels met behulp van afleidingsschroevendraaier 3.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1 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.

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

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com
Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

3.2  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.

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebehoudende
bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Producten voor eenmalig gebruik

FW851SU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 12 mm
FwW852sU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 14 mm
FW853SU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 16 mm
FW854SU Vergrendelbare offset-afleidingsschroef 18 mm
FW8555U Vergrendelbare afleidingsschroef, 16 mm
FW856SU Vergrendelbare afleidingsschroef, 18 mm
FW861SU Vergrendelbare afleidingsschroef, 12 mm
FwW862sU Vergrendelbare afleidingsschroef, 14 mm

» Product niet hergebruiken.

De reinigingsbehandeling van het product tast de bruikbaarheid aan. De verontreiniging en/of aangetaste werking
van de producten kan leiden tot letsel of ziekte en bijgevolg tot de dood.

» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

3.4 Hergebruikbare producten

FW848R Afleider voor vergrendelbare afleidingsschroeven, rechts
FW849R Afleider voor vergrendelbare Afleidingsschroeven, links
FW850R Afleidingschroevendraaier voor vergrendelbare afleidingsschroeven

Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.
Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer goed func-
tionerend product te herkennen, zie Inspectie.

3.5 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.

3.6 Voorbereiding voor de reiniging
» Demonteer het product onmiddellijk na gebruik, zoals omschreven in de betreffende gebruiksaanwijzingen.
» Ontmantel het product voor de reiniging, zie Demontage.

3.7 Demontage

» Trek de afleidingsarm 12 (gelabeld "RECHTS/LINKS") langs de tandheugel 10 totdat de tandheugel 10 niet meer
in geleider 11 zit.

3.8  Reiniging/desinfectie

3.8.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant
- die voor het betrokken materiaal zijn goedgekeurd (bv. aluminium, kunststof, hoogwaardig staal),
- en die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.
» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.
» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel. Om schuimvorming en verslechtering

van de effectiviteit van de proceschemie te voorkomen: voor machinale reiniging en desinfectie het product
grondig met stromend water spoelen

3.8.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Handmatige reiniging met B Reinigingsborstel: Paragraaf Manuele reiniging/des-
immersie-desinfectie 30 mm/@: 5,5 mm, bv. TAO06874 infectie en subhoofdstukken:
W FWB848R-FW850R n W Paragraaf Handmatige reini-

Wegwerpspuit 20 ml
ging met dompeldesinfectie

W Reinig scharnierende producten met
een geopend scharnier of met bewe-
gend scharnier.

W Droogfase: pluisvrije doek of medi-
sche perslucht gebruiken

Handmatige voorreiniging B Reinigingsborstel: Paragraaf Machinale reini-

met borstel en aansluitend 30 mm/Q@: 5,5 mm, bv. TAOO6874 ging/desinfectie met handmatige

machinale alkalische reiniging voorreiniging en subhoofdstukken:

en thermische desinfectie

® FW848R-FW850R W Leg het product op een voor reini-
ging geschikte zeefkorf (spoelscha-
duw vermijden).

m Wegwerpspuit 20 ml K X
B Paragraaf Handmatige voorrei-

niging met borstel

B Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-

M Sluit de onderdelen met lumina en fectie

kanalen rechtstreeks aan op de spe-
ciale spoelaansluiting van de injec-
torwagen.

W Voor doorspoelen van het product:
spoelmondstuk of spoelhuls gebrui-
ken.

W Plaats het product met open schar-
nier op de zeefkorf.

3.9  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.9.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde,

reiniging (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
\" Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
VG-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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



Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

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

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

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) 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 desinfectieprocedé.

3.10 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 ISO 15883).

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

3.10.1 Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde,
reinigen (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

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

Voorspoelen <25[77
1l Reiniging 55/131 10 DM-W W Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
B gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11*
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

3.11 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.11.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

» Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten,

zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

Product met lange, smalle geometrieén (vooral roterende instrumenten) op vervorming controleren.

Controleer het product op beschadiging van het spiraalelement.

Controleer de snijkanten op een doorlopend snijvlak, scherpte, inkepingen en andere beschadigingen.

Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Technische
dienst.

VYVYVYYVYYVYY

3.11.2 Functionele test

/\VOORZICHTIG

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvoldoende olién!

» Bewegende onderdelen (bijv. draaipunten, schuifdelen en schroefdraadstangen) voor de functionele test
met voor het gebruikte sterilisatieproces geschikte onderhoudsolie olién (bijv. bij stoomsterilisatie
STERILIT® |-oliespray JG600 of STERILIT® |-oliedruppelaar JG598).

Monteer het gedemonteerde product, zie Montage.

Controleer de werking van het product.

Controleer of alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten/vergrendelingen, schuifdelen enz.) goed werken.
Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Tech-
nische dienst.

3.12 Montage

Opmerking

Combineer afleidingsarm 12 gelabeld "RECHTS" alleen met afleidingsarm 14 gelabeld "FIN848R"!
Combineer afleidingsarm 12 gelabeld "LINKS" alleen met afleidingsarm 14 gelabeld "FIN849R"!

vvyvyYvYyy

» Druk op de ratelhendel 9.
» Monteer de afleidingsarm 12 (gelabeld "RECHTS/LINKS") met geleider 11 op de tandheugel en zorg daarbij voor
de juiste oriéntatie van de afleidingsarmen 12/14.

3.13 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Zet product met een blokkeerinrichting geopend of maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede bescherming
van eventuele snijvlakken.

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

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

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

Opmerking
Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door span-
ningscorrosie te vermijden.

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

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuiimproces
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie met behulp van een gefractioneerd vacuiimproces bij 134 °C/tijdsduur 5 min

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

3.15 Opslag

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

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats met een sta-
biele gematigde temperatuur.

4, Technische dienst

/A VOORZICHTIG

Wijzigingen aan h-technische hulg

tie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.
» Breng geen wijzigingen aan het product aan.
» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/A lap- g diging.

g Tnmiddel

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/A WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig
de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

/N WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door scherpe randen en/of punt producten!

» Bij verwijdering of recycling van het product ervoor zorgen dat de verpakking verwonding door het product
verhinderd.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desin-

fectieproces.
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Aesculap”
Distraktionsseet med lasbare distraktionsskruer

Billedforklaring

Distraktor til lasbare distraktionsskruer, hgjre
Distraktor til lasbare distraktionsskruer, venstre
Skruetraekker til Iasbare distraktionsskruer
Lockable offset distraction screw

Sekskant

Skaft

Lasbar distraktionsskrue

Tommelfingerskrue

9 Skraldehandtag

10 Tandstang

11 Styr

12 Distraktionsarm (ved styr)

13 Knapper (til lasning og frigerelse)

14 Distraktionsarm (pa tandstang)

© NG AWN =

1. Om dette dokument
Henvisning

Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning geelder for distraktionsseettet med lasbare distraktionsskruer.

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed og levetid henvises til B. Braun
elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger
Advarselshenvisninger gor opmaeerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under brugen af
produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa folgende made:

N\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsvaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

/\ FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2. Klinisk anvendelse
2.1 Tilgaengelige storrelser

FW848R Distraktor til lasbare distraktionsskruer, hgjre
FW849R Distraktor til lasbare distraktionsskruer, venstre
FW850R Distraktionsskruetraekker til lasbare distraktionsskruer
FW851SU Lasbar forskydningsskrue, 12 mm

FwW852sU Lasbar forskydningsskrue, 14 mm

FW853sU Lasbar forskydningsskrue, 16 mm

FW854SU Lasbar forskydningsskrue, 18 mm

FW8555U Lasbar distraktionsskrue, 16 mm

FW8565U Lasbar distraktionsskrue, 18 mm

FW861SU Lasbar distraktionsskrue, 12 mm

FW862SU Lasbar distraktionsskrue, 14 mm

2.2 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.2.1 Bestemmelsesformal

Distraktoren til lasbare distraktionsskruer anvendes i kombination med de tilhgrende lasbare distraktionsskruer til
parallel distraktion af tilstodende hvirvellegemer i kraniesektionen med henblik pa at forleenge hojden af det inter-
vertebrale diskusrum.

2.2.2 Indikationer

Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar, safremt produktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.2.3 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.3 Sikkerhedshenvisninger
2.3.1 Klinisk bruger

Gy sikker g

For at undga skader som falge af ukorrekt klargering og anvendelse og for at bevare producentens garanti og ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den forngdne uddannelse, viden og erfa-
ring.

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgaengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende heendelser, der opstdr i ssmmenhceng med produktet, til produ-
centen og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes fagligt korrekt.

En forudsaetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddannelse og
teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ situation,
hvad angar anvendelsen af produktet.

2.3.2 Sterilitet
Ikke sterilt emballerede produkter

FW848R Distraktor til lasbare distraktionsskruer, hgjre
FW849R Distraktor til lasbare distraktionsskruer, venstre
FW850R Distraktionsskruetreaekker til lasbare distraktionsskruer

Produktet leveres i usteril tilstand.
» Det fabriksnye produkt skal rengores efter fjernelse af transportemballagen og fer den forste sterilisering.

Sterilt emballerede produkter

FW851SU Lasbar forskydningsskrue, 12 mm
FW852sU Lasbar forskydningsskrue, 14 mm
FW853sU Lasbar forskydningsskrue, 16 mm
FW854SU Lasbar forskydningsskrue, 18 mm
FW8555U Lasbar distraktionsskrue, 16 mm
FW8565U Lasbar distraktionsskrue, 18 mm
FW861SU Lasbar distraktionsskrue, 12 mm
FW862SU Lasbar distraktionsskrue, 14 mm

Produktet er gammasteriliseret og leveres i steril emballage.
» Der ma ikke anvendes produkter fra abnede eller beskadigede, sterile emballager.
» Produktet ma ikke laengere anvendes efter holdbarhedsdatoens udlgb.

2.4  Anvendelse

/\ ADVARSEL

Fare for personskade og/eller fejlfunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knakkede dele for hver anven-
delse.

» Udfgr en funkti t for hver del

| teksten nedenfor anvendes korte betegnelser for folgende komponenter:

W Distraktor til lasbare distraktionsskruer kaldes "distraktor"

W Distraktionsskruetraekker til Iasbare distraktionsskruer kaldes "distraktionsskruetraekker"
W Lasbare distraktionsskruer kaldes "distraktionsskruer"

W Lasbare forskydningsskruer kaldes “forskydningsskruer”

Henvisning
Enhver anvendelse af distraktionsskruen omfatter anvendelse af forskydningsskruen, selv om sidstncevnte ikke er
neevnt eksplicit!

2.4.1 Pasatning af distraktionsskruen, se Fig. A

/\ ADVARSEL
Kompression af eller beskadigelse af rygmarvskanalen som fglge af valg af en distraktionsskrue med for stor
lzengde!

» Brug det radiografiske billede til at bestemme den korrekte laengde af distraktionsskruen i henhold til hvir-
vellegemet.
» Oprethold altid rentgenkontrol, nar distraktionsskruen anvendes.

Henvisning
Ved meget smad hvirvellegemer skal der bruges forskydningsskruer for at sikre, at der er tilstreekkelig plads til implan-
tationsinstrumenterne!

» Velg distraktionsskrue 7 eller forskydningsskrue 4.
» Iseet distraktionsskrue 7 eller forskydningsskrue 4 i distraktionsskruetraekker 3.
» Anbring distraktionsskruetraekker 3 pa sekskant 5 pa distraktionsskrue 7, og serg for, at den gar i indgreb.
» Kontrollér den selvholdende funktion for distraktionsskrue 7 i distraktionsskruetraekker 3.
—eller -
» Anbring distraktionsskruetraekker 3 pa sekskant 5 pa forskydningsskrue 4, og serg for, at den gar i indgreb.

2.4.2 Indfgring af distraktionsskruen i hvirvellegemet under rentgenkontrol, se Fig. B
Henvisning

Ved meget sma hvirvellegemer skal der bruges forskydningsskruer for at sikre, at der er tilstreekkelig plads til implan-
tationsinstrumenterne!

» Placer og skru distraktionsskruen 7/forskydningsskruen 4 ind i midten af hvirvellegemet.

» Fjern distraktionsskruetreekker 3 fra distraktionsskrue 7/forskydningsskrue 4.

» Anvend den anden distraktionsskrue 7/forskydningsskrue 4, og
distraktionsskruen 7/forskydningsskruen 4 er placeret parallelt.

serg for, at

2.4.3 Montering af distraktoren og udfgrelse af distraktionen, se Fig. C/D

/\ ADVARSEL

Risiko for Igsning/udrivning af distraktionsskruerne ved distraktion med distraktor og distraktionsskruer!
» Brug distraktionsstangen til distraktionsprocessen.

» Brug ikke distraktoren og distraktionsskruerne til den faktiske distraktionsproces.

» Las distraktoren i udstrakt tilstand.

/\ ADVARSEL
Irritation af facetleddene/belastning pa rygmarven og nervergdderne pa grund af kraftig distraktion!
» Straek distrakti gen lang og forsigtigt ud under rgntgenkontrol.

Hold gje med den taktile reaktion.
Brug hgjderne pa tilstadende (sunde) diske som retningslinje for den pakreaevede grad af distraktion.

>

>

» Veelg distraktor hgjre 1 eller distraktor venstre 2.

» Drej tommelfingerskrue 8 for at overfore afstanden mellem parallelle distraktionsskruer 4/7  til

distraktionsarmene 12/14.

Afstanden mellem distraktionsarmene 12/14 svarer til afstanden mellem distraktionsskruerne 4/7.

Monter distraktor hajre 1 eller distraktor venstre 2 pa parallelle distraktionsskruer 4/7, s& de klikker pa plads.

» Distraheres med distraktionsteengerne.

» Mens distraktionsstangen distraheres, forleenges distraktoren til hgjre 1 eller distraktoren til venstre 2 ved at
dreje fingerskruen 8.

» Nar distraktionsprocessen, der udferes med distraktionsstangen, er afsluttet, lases distraktoren til hejre 1 eller
distraktoren til venstre 2, og ryghvirvlen holdes i den distraherede position.

v



2.4.4 Fjern distraktoren, se Fig. E
» Tryk pa skraldehdndtaget 9 ved distraktoren for at frigere distraktionen efter implanteringen i det intervertebrale
diskusrum.
Distraktionsarmene 12/14 beveeger sig mod hinanden.
Distraktoren er helt fri for enhver belastning.
» Tryk pa knapperne 13 pa siden af distraktionsarmen 12/14, og skub distraktoren af distraktionsskruerne 4/7.
» Fjern distraktionsskruerne 4/7 fra ryghvirvlen ved hjeelp af en distraktionsskruetraekker 3.

3. Valideret rensemetode
3.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestemmelser
i forbindelse med rensning skal folges.

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid geel-
dende nationale bestemmelser overholdes, nér produkterne renses.

Henvisning
Maskinel rengering foretreekkes i forhold til manuel rengering, da denne form for rengering vil give et bedre og mere
sikkert resultat.

Henvisning
Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af rengoringsprocessen. Brugeren/den rengaringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning
Huvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted, skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmiddel.

Henvisning
Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsa B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udfares i Aesculap-sterilcontainersystem.

3.2 Generelle henvisninger

Indterrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere rengeringen og eventuelt gore den uvirksom

samt medfare korrosion. Falgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rensning, ikke

anvende fikserende temperaturer til forrenggring pd >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktiv-
stofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrengeringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til blegning og

visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stél vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, legemidler,

kogesaltsoplgsninger eller i vandet til renggring, desinfektion og sterilisation) medfgre korrosionsskader (gravrust,

spaendingskorrosion) og dermed en gdelaeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfares tilstreekkelig skylning
med helt afsaltet vand samt efterfglgende torring.

Eftertgrring, om ngdvendigt.

Der méa udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet pravet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forligelighed. Samt-

lige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta
folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige eendringer pa titan eller aluminium. Ved
aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladezendringer ved en pH-veerdi pa >8 i selve oplgsningen,
der er beregnet til anvendelse/brug.

W Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fortidig aldning eller ndret geometri.

» Til renggring ma metalberster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der
ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskdnende/veerdibevarende genbehand-
ling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Engangsprodukter

FW851SU Lasbar forskydningsskrue, 12 mm
FwW852sU Lasbar forskydningsskrue, 14 mm
FW853sU Lasbar forskydningsskrue, 16 mm
FW854SU Lasbar forskydningsskrue, 18 mm
FW8555U Lasbar distraktionsskrue, 16 mm
FW8565U Lasbar distraktionsskrue, 18 mm
FW861SU Lasbar distraktionsskrue, 12 mm
FW862SU Lasbar distraktionsskrue, 14 mm

» Produktet ma ikke genanvendes.

Rensningen af produktet begraenser funktionsdygtigheden. Produktets forurening og/eller funktionsnedseettelse kan
medfore leesioner eller sygdomme og som konsekvens heraf dgd.

» Produktet ma ikke renses.

3.4 Genanvendelige produkter

FW848R Distraktor til lasbare distraktionsskruer, hgjre
FW849R Distraktor til lasbare distraktionsskruer, venstre
FW850R Distraktionsskruetraekker til Iasbare distraktionsskruer

Indvirkninger pa klargeringen, der forer til en beskadigelse af produktet, er ikke kendte.
En omhyggelig visuel og funktionel kontrol for den neeste brug er den bedste mulighed for at identificere et produkt,
der ikke laengere er funktionsdygtigt, se Inspektion.

3.5 Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprojte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldstaendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengering og des-
infektion.

3.6  Forberedelse inden renggring
» Produktet adskilles umiddelbart efter brug som beskrevet i de respektive brugsanvisninger.
» Produktet adskilles for renggringen, se Afmontering.

3.7  Afmontering
» Treek distraktionsarm 12 (market "H@JRE/VENSTRE") langs tandstangen 10, indtil tandstangen 10 ikke leengere
er placeret i styret 11.

3.8  Rensning/desinficering

3.8.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klargeringsproceduren
Beskadigelse eller gdelaggelse af produktet som fglge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje
temperaturer!
» | henhold til producentens anvisninger anvendes renggrings- og desinfektionsmidler,
- der er godkendt til det pageeldende materiale (f.eks. aluminium, plast, rustfrit stél),
- som ikke kan angribe blgdgeringsmidler (f.eks. i silikone).
» Ver opmaerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.
» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

» Ved vad bortskaffelse anvendes egnede renggrings-/desinfektionsmidler. For at forhindre skumdannelse og en
forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle rengoring og desinfektion skal produktet skylles
grundigt under rindende vand.

3.8.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Manuel renggring med dyppe-  m Rengaringsbarste: Kapitel Manuel renggring/desin-
desinfektion 30 mm/D: 5,5 mm, f.eks. TAOD6874 fektion og underkapitel:
B FWB848R-FWB850R ® Engangssprojte 20 ml W Kapitel Manuel renggring med

. dyppedesinfektion
B Produktet samt de bevaegelige led

rengeres i abnet stilling, eller mens
leddene beveeges.

W Torringsfase: Anvend en fnugfri klud
eller medicinsk trykluft

Manuel forrenggring med bor-  m Renggringsbarste: Kapitel Maskinel renggring/desin-
ste og efterfolgende maskinel 30 mm/QD: 5,5 mm, f.eks. TAOD6874 fektion med manuel forrenggring
alkalisk rengoring og termisk og underkapitel:

desinfektion

® FW848R-FW850R

M Engangssprojte 20 ml ) .
W Kapitel Manuel forrengering

W Leeg produktet pa en tradkurv, der er med barste

egnet til rengoring (undga skyl-

leskygger). W Kapitel Maskinel alkalisk ren-

i termisk desinfekti
W Enkeltdele med lumener og kanaler goring og termisk desinfektion

tilsluttes direkte til den specielle
skylletilslutning pa injektorvognen.
W Til gennemskylning af produktet:
Anvend skylledyse eller skyllehylster.
W Produktet opbevares pa tradkurven
med abnet led.

3.9  Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstreekkeligt af produktet for at forhindre, at
oplgsningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

» Efter manuel rengering/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

» Om ngdvendigt skal renggrings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.9.1 Manuel renggring med dyppedesinfektion

| >15 2 D-V

Desinficerende ST Koncentrat fri for aldehyd, phenol

renggring (koldt) og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
1] Mellemskylning ST 1 - D-Vv -
(koldt)
I Desinfektion ST 5 2 D-Vv Koncentrat fri for aldehyd, phenol
(koldt) og kvaternare ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
Vv Terring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Veer opmeerksom pa oplysningerne om egnede renggringsberster og engangssprojter, se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmarksom pa, at alle tilgaengelige overflader er fugtige.

» Renger produktet med en egnet rengeringsberste i oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemberstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsbgrste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprojte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase Il

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjeelp af en egnet engangssprojte. Herved
skal man veere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

Fase IV

» Hele produktet skylles af/igennem (alle tilgaengelige overflader).

» Beveegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal beveeges under den afsluttende skyl-
ning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprajte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede rengerings- og desin-
fektionsprocedurer.



3.10 Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning
Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN ISO 15883).

Henvisning
Det anvendte rengarings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.10.1 Manuel forrenggring med bgrste

Desinficerende Koncentrat fri for aldehyd, phenol

renggring (koldt) og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
] Skylning ST 1 - D-V -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet: ~ BBraun Stabimed fresh

» Var opmaerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprjter, se Validerede renggrings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |
» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmarksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

» Renger produktet med en egnet renggringsberste i oplesningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennembgrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsberste.

» Bevagelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevagelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

3.10.2 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <25[77
I Renggring 55/131 10 HA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 9% anioniske tensider
M Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
\" Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vv Torring N N - I henhold til program for renggrings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.11 Inspektion
» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

3.11.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader, haengsler,
skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, lose, bojede, brudte, revnede, slidte, meget
ridsede og kneaekkede enkeltdele.

» Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

» Et produkt med lange, smalle geometrier (isar roterende instrumenter) skal kontrolleres for deformering.

» Kontroller produktet for beskadigelser af spiralelementet.

» Kontroller snitkanterne for en kontinuerlig skeerekant, skarphed, kaerver og andre beskadigelser.

» Kontroller overflader for ru forandringer.

» Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

» Kontroller produktet for lose eller manglende dele.

» Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service, se Teknisk

service.
3.11.2 Funktionstest

/\ FORSIGTIG

Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstraekkelig smaring!

» Bevaegelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstanger) smores med en plejeolie, der er egnet til den
anvendte sterilisationsmetode, inden funktionstesten udfores (f.eks. ved dampsterilisation STERILIT® |-
oliespray JG600 eller STERILIT® I-drypkop JG598).

» Saml det adskillelige produkt, se Montering.

» Produktet skal afprgves for funktion.

» Kontroller, at alle bevaegelige dele (f.eks. hangsler, lase/spaerrer, glidedele osv.) fungerer korrekt.

» Kompatibiliteten afpreves med de tilhgrende produkter.

» Hvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service,
se Teknisk service.

3.12 Montering

Henvisning

Kombiner kun distraktionsarm 12 meerket "HOJRE" med distraktionsarm 14 meerket "FIW848R"!
Kombiner kun distraktionsarm 12 meerket "VENSTRE" med distraktionsarm 14 meerket "FW849R"!

» Skub skraldehandtag 9.
» Monter distraktionsarm 12 (maerket "H@JRE/VENSTRE") med styr 11 pa tandstangen, og serg for, at distrakti-
onsarmene vender rigtigt 12/14.

3.13 Emballage

» Produkter med fin arbejdsende skal beskyttes pa tilsvarende made.

» Produktet fikseres med dbnet lasemekanisme eller maksimalt i den forste rille.

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller leegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at eksiste-
rende skeer er beskyttede.

» Emballér tradkurvene, saledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

3.14 Dampsterilisation

Henvisning
Produktet kan steriliseres bade i adskilt og i samlet stand.

Henvisning
For at undgad brud pad grund af speendingskorrosion steriliseres instrumenterne med Idsemekanisme dben eller maksi-
malt fikseret i den forste ldsetand.

» Sprg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler
og haner).

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjaelp af en fraktioneret vakuumproces
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN I1SO 17665
- Sterilisering ved hjeelp af fraktioneret vakuumproces ved 134 °C/holdetid 5 min.

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens hgjst til-
ladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

3.15 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stov og i et tort, morkt og jeevnt tempereret
lokale.

» Det sterilt emballerede produkt til engangsbrug skal opbevares beskyttet mod stov i et tart, morkt og jeevnt tem-
pereret lokale.

4. Teknisk service

/\FORSIGTIG
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-
delser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.
» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
repraesentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anferte adresse.

5. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter
samt disses emballage.

N\ ADVARSEL

Fare for kvastelser pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet skal det sikres at emballagen hindrer en kvaestelse pé grund
af produktet.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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Aesculap”
Distraktionssats med lasbara distraktionsskruvar

Legend

1 Distraktor for lasbara distraktionsskruvar, hoger
2 Distraktor for lasbara distraktionsskruvar, vinster
3 Skruvmejsel for lasbara distraktionsskruvar

4 Lockable offset distraction screw

5 Sexkant

6 Axel

7 Lasbar distraktionsskruv

8 Tumskruv

9 Sparrspak

10 Kuggstang

11 Styrskena

12 Distraktionsarm (vid styrskena)
13 Knappar (fér att Idsa och dppna)
14 Distraktionsarm (vid kuggsténg)

1. Till detta dokument

Tips

Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.
1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning galler for distraktionssatsen med lasbara distraktionsskruvar.
» Produktpecifik bruksanvisning och materialkompatibilitet finns pa B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvénds. Varningar dr markta pa féljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt verhdngande fara. Om de inte undviks sa kan féljden bli lindriga eller mattliga per-
sonskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning

2.1 Storlekar som kan levereras

FW848R Distraktor for lasbara distraktionsskruvar, héger
FW849R Distraktor for lasbara distraktionsskruvar, véanster
FW850R Distraktionsskruvmejsel for lasbara distraktionsskruvar
FW851SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 12 mm
FW852SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 14 mm
FW853SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 16 mm
FW854SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 18 mm
FW8555U Lasbar distraktionsskruv, 16 mm

FW8565U Lasbar distraktionsskruv, 18 mm

FW861SU Lasbar distraktionsskruv, 12 mm

FW862SU Lasbar distraktionsskruv, 14 mm

2.2 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.2.1 Avsedd anvindning

Distraktorn for lasbara distraktionsskruvar anvénds i kombination med motsvarande lasbara distraktionsskruvar for
parallell distraktion av den angrénsande kotkroppen i den kraniella delen i syfte att vidga det intervertebrala disk-
utrymmet.

2.2.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anviindning av produkten i strid mot de nimnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.2.3 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.3 Sakerhetsanvisningar

2.3.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet:

Fér att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvdndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvindas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvianda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvands.

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillgénglig for anvéndaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och beh6rig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En férutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvédndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.3.2 Sterilitet
Osterilt forpackad produkt

FW848R Distraktor for lasbara distraktionsskruvar, héger
FW849R Distraktor for lasbara distraktionsskruvar, vanster
FW850R Distraktionsskruvmejsel for lasbara distraktionsskruvar

Produkten levereras osteril.
» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

Sterilt forpackad produkt

FW851SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 12 mm
FW852SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 14 mm
FW853SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 16 mm
FW854SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 18 mm
FW8555U Lasbar distraktionsskruv, 16 mm
FW8565U Lasbar distraktionsskruv, 18 mm
FW861SU Lasbar distraktionsskruv, 12 mm
FW862SU Lasbar distraktionsskruv, 14 mm

Produkten &r steriliserad med gammastralning och levereras i en steril forpackning.
» Anvind inte produkten om sterilférpackningen har 6ppnats eller skadats.
» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

2.4  Anvéndning

/A\VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvandning avseende |3sa, bjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

| texten nedan anvénds forkortade beteckningar for féljande komponenter:

W distraktor for ldsbara distraktionsskruvar kallas "distraktor”

W distraktionsskruvmejsel for lasbara distraktionsskruvar kallas “distraktionsskruvmejsel”

M lasbara distraktionsskruvar kallas "distraktionsskruvar”

W lasbara forskjutna distraktionsskruvar kallas "forskjutna distraktionsskruvar".

Tips

Varje anvindning av distraktionsskruven innefattar anvindning av den férskjutna distraktionsskruven, Gven om
denna inte uttryckligen némns!

2.4.1 Anvinda distraktionsskruven, se Bild A

A\VARNING

Risk for kompression resp. skada pa spinalkanalen pa grund av att for lang distraktionsskruv valts!
» Anpassa distraktionsskruvens lingd efter kotkroppen pa réntgenbilden.

» Bibehall alltid réntg ing nar du skruvar pa distraktionsskruven.

Tips
For mycket sma kotkroppar maste forskjutna distraktionsskruvar anvindas fér att sikerstdlla att det finns tillrdckligt
med utrymme fér implantationsinstrumenten!

» Vilj distraktionsskruven 7 eller den férskjutna distraktionsskruven 4.

Satt in distraktionsskruven 7 eller den forskjutna distraktionsskruven 4 i distraktionsskruvmejseln 3.

Placera distraktionsskruvmejseln 3 pa distraktionsskruvens 7 sexkant 5 och se till att den hakar fast.

Kontrollera distraktionsskruvens 7 sjalvhallande funktion i distraktionsskruvmejseln 3.

- eller -

» Placera distraktionsskruvmejseln 3 pa den férskjutna distraktionsskruvens 4 sexkant 5 och se till att den hakar
fast.

vvyy

2.4.2 For in distraktionsskruven i kotkroppen under rontgendvervakning, se Bild B

Tips

For mycket sma kotkroppar maste forskjutna distraktionsskruvar anvindas fér att sikerstdlla att det finns tillrdckligt
med utrymme for implantationsinstrumenten!

» Placera och skruva in distraktionsskruven 7/den férskjutna distraktionsskruven 4 i mitten av kotkroppen.

» Ta bort distraktionsskruvmejseln 3 fran distraktionsskruven 7/den forskjutna distraktionsskruven 4.

» Anvind den andra distraktionsskruven 7/forskjutna distraktionsskruven 4, se till att distraktionsskruven 7/den
forskjutna distraktionsskruven 4 placeras parallellt.

2.4.3 Montera distraktorn och utfér distraktionen, se Bild C/D

/A\VARNING

Risk att distraktionsskruvar blir lossnar/rivs ut vid distraktion med distraktor och distraktionsskruvar!
» Anvind en spridartang for distraktionen.

» Anvind inte distraktorn och distraktionsskruvarna for sjélva distraktionen.

» Las distraktorn i utskjutet ldge.

/A\VARNING

Irritation av facettlederna/belastning pa ryggmarg och nervritter pa grund av 6verdistraktion.
» Fill ut spridartingen langsamt och forsiktigt under réntgendvervakning.

» Ta hénsyn till taktil respons.

» Anvind intilliggande (friska) diskars hdjd som vigledning for distraktionen.

>

>

Vilj hdger distraktor 1 eller vénster distraktor 2.

Vrid tumskruven 8 fér att Gverféra avstdndet mellan de parallella distraktionsskruvarna 4/7 till

distraktionsarmarna 12/14.

Avstandet mellan distraktionsarmarna 12/14 motsvarar avstandet mellan distraktionsskruvarna 4/7.

Montera héger distraktor 1 eller vénster distraktor 2 pa parallella distraktionsskruvar 4/7 sa att de klickar pa

plats.

» Distrahera med hjélp av spridartangen.

» Samtidigt som du anvénder spridartangen skjuter du ut héger distraktor 1 eller vanster distraktor 2 genom att
vrida pa tumskruven 8.

» Nar du ar fardig med spridartangen laser du héger distraktor 1 eller vinster distraktor 2 och haller kotorna i det
distraherade laget.

v



2.4.4 Avligsna distraktorn, se Bild E

» Tryck pa sparrspaken 9 pa distraktorn for att sldppa distraktionen efter den genomforda implantationen i disk-
utrymmet.
Distraktionsarmarna 12/14 rér sig mot varandra.
Distraktorn &r helt fri fran belastning.

» Tryck pa knapparna 13 pad sidan av distraktionsarmen 12/14 och dra bort distraktorn frdn
distraktionsskruvarna 4/7.

» Ta bort distraktionsskruvarna 4/7 fran kotorna med hjélp av distraktionsskruvmejseln 3.

3. Validerad rengoringsprocess

3.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Fé6lj 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 dn vid manuell ren-
goring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anviindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

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

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. géra den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga ldngre tid dn 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande forrengdrings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvéndas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlésningar, som finns i vatt-

net for rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion) och dédrmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvéndas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkén-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterfdljas 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 ytforandringar upptréda redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/orukslésningen.

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

» Anvdnd inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korrosion.

> VYtterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sdkra och materialskonande/virdebevarande rengdringspro-

cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produkter fér engangsbruk

FW851SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 12 mm
FW852SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 14 mm
FW853SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 16 mm
FW854SU Lasbar forskjuten distraktionsskruv, 18 mm
FW8555U Lasbar distraktionsskruv, 16 mm
FW8565U Lasbar distraktionsskruv, 18 mm
FW861SU Lasbar distraktionsskruv, 12 mm
FW862SU Lasbar distraktionsskruv, 14 mm

» Ateranviind inte produkten.

Produktens preparering paverkar funktionaliteten. Om produkten blir smutsig eller dess funktion forsamras kan det
leda till skada, sjukdom och dérefter till dodsfall.

» Preparera inte produkten.

3.4  Produkter som kan ateranvindas

FW848R Distraktor for lasbara distraktionsskruvar, héger
FW849R Distraktor for lasbara distraktionsskruvar, vanster
FW850R Distraktionsskruvmejsel for lasbara distraktionsskruvar

Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.
En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvéandning ar det bésta sattet att upptécka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Inspektion.

3.5  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r Idmpligt sa ska du skdlja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvénd t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

3.6  Forberedelser fore rengdring
» Demontera produkten enligt respektive bruksanvisning omedelbart efter anvandningen.
» Demontera produkten fore rengdring, se Demontering.

3.7 Demontering

» Dra distraktionsarmen 12 (mérkt "RIGHT/LEFT") léings kuggstangen 10 tills kuggstédngen 10 inte langre sitter i
styrskenan 11 .

3.8 Rengéring/desinficering

3.8.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Risk fér att produkten skadas eller férstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hdga tem-
peraturer!
» Anvidnd rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar
- som &r godkénda for det aktuella materialet (t.ex. aluminium, plast, specialstél)
- som inte angriper mjukgérare (t.ex. i silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Anvind limpliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Undvik skumbildning och forsdmrad effekt
fran processkemin: skolj produkten noga i rinnande vatten fore maskinell rengéring och desinficering

3.8.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengdring med dopp-  m Rengéringsborste: Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-
desinfektion 30 mm/D: 5,5 mm, t.ex. TAOD6874 cering och underkapitel:
B FWB848R-FW850R ® Engangsspruta 20 ml W Kapitel Manuell rengdring med

. - . doppdesinfektion
B Rengor produkt med rérliga leder i

Gppnat ldge resp. vicka pa lederna
under rengdringen.

B Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Inledande manuell rengdring B Rengbringsborste: Kapitel Maskinell rengéring/desin-
med borste foljt av maskinell 30 mm/@: 5,5 mm, t.ex. TAOO6874 ficering med manuell forrengdring
alkalisk rengdring och varme- och underkapitel:

desinfektion . . A . W Kapitel Manuell forrengéring
® FW848R-FW850R u :_agg Iprofdukten ien tr?dkolrlg som ar med borste
amplig for rengdring (se till att ren- . . .
goringsvatskan/vattnet kommer &t = K?p.ltel Masklne!l alkalllsk'ren—
Gverallt). goring och termisk desinfice-
ring

W Engéangsspruta 20 ml

W Anslut detaljer med lumen och
kanaler direkt till injektorvagnens
speciella spolningsanslutning.

W For genomspolning av produkten:
anvand spolningsmunstycke eller
spolhylsa.

W Ldgg produkten med 6ppnad led pa
tradkorgen.

3.9  Manuell rengdring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionsl6sningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns négra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

bV

3.9.1 Manuell rengdring med doppdesinfektion

Desinficerande RT >15 2 Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengdring (kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
] Mellanskdljning RT 1 - Y -
(kallt)
n Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartira ammonium-

foreningar, pH ~9*

\" Avslutande skolj- RT 1 - TAV -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengoring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengor produkten i lsningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r limpligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslosningen
och en passande engangsspruta.

Fas I

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» 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 hjélp 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 slutskéljningen.
» 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 rengoring och desinficering.



3.10 Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengdring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.10.1 Manuell forrengéring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengdring (kallt] fenoler och kvartdra ammoniumfor-
eningar, pH ~9*
] Skdljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lds informationen om passande rengéringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionslésningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i 6sningen med en lamplig rengdringsborste tills det inte langre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola ddrefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionslésningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

3.10.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
I Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 HA-V -
\ Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.

3.11 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.11.1 Visuell kontroll

» Sakerstall att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, forsdnkta omraden, borrspar samt tdndernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengérings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, I6sa, bojda, trasiga, spruckna,

utslitna, repade och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

» Kontrollera produkt med langa, smala geometrier (i synnerhet roterande instrument) avseende deformationer.

» Kontrollera produkten avseende skador pa spiralelementet.

» Kontrollera skdrkanterna avseende kontinuerlig skdrkant, skdrpa, spar och andra skador.

>

>

>

v

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.
Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada véavnad eller kirurghandskar.
Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.
» Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.11.2 Funktionskontroll

/N OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/nétningskorrosion) pa grund av otillréicklig smérjning!

» Smérj fore funktionskontrollen rérliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géngade sténger) med under-
héllsolja som &r 1amplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-olje-
spray JG600 eller STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Montering.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjérn, las/spérrar, gliddelar osv.) fungerar som de ska.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.12 Montering

Tips

Kombinera distraktionsarm 12 mérkt "RIGHT" endast med distraktionsarm 14 mdrkt "FIV848R"!
Kombinera distraktionsarm 12 mérkt "LEFT" endast med distraktionsarm 14 mdrkt "FW849R"!

» Tryck pa sparrspaken 9.
» Montera distraktionsarmen 12 (mérkt "RIGHT/LEFT") med styrskenan 11 pa kuggstangen och sakerstéll att dist-
raktionsarmarna &r korrekt placerade 12/14.

3.13 Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsdnde pa lampligt satt.

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

» Ldgg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ett sitt som &r lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekréfta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.14 Angsterilisering

Tips

Produkten kan steriliseras bade i demonterat och monterat skick.

Tips

Undvik brott pa grund av spdnningskorrosion genom att sterilisera instrument med spdrr dppna eller fixerade i den for-
sta spdrrtanden som mest.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvindiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angstevilisering enligt SS-EN 285 och validerad enligt SS-EN ISO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C, halltid 5 min.

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte 6verskrids.

3.15 Lagring
» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande forpackning pa en torr och mork plats med jamn temperatur.
» Lagra den sterilt forpackade engangsprodukten pa en torr, mork och jamnt tempererad miljo skyddad fran damm.

4, Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
kannanden upphor att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovannimnda adress.

5.  Avfallshantering

A\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess k er och forpack

P P 9

/\VARNING
Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skarande instrument!
» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av produkten.

Tips
Produkten mdste bearbetas av operatdren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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Aesculap”
Lukittavilla distraktioruuveilla varustettu distraktiosetti

Selitykset

1 Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktori, oikea
2 Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktori, vasen
3 Ruuvitaltta lukittavia distraktioruuveja varten

4 Lukittava offsetdistraktioruuvi

5 Kuusioruuvi

6 Varsi

7 Lukittava distraktioruuvi

8 Siipiruuvi

9 Raikkavipu

10 Hammastanko

11 Ohjain

12 Distraktiovarsi (ohjaimessa)
13 Painikkeet (lukitsemista ja vapauttamista varten)
14 Distraktiovarsi (hammastangossa)

1.  Tietoa tastd asiakirjasta

Viite

Kirurgisen toimenpiteen yleisii vaaratekijéitd ei ole kuvattu tissd kdyttdohjeessa.
1.1 Kayttoétarkoitus

Nama kayttoohjeet koskevat distraktiosettid, jossa on lukittavat distraktioruuvit.

» Tuotekohtaiset kayttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B.Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvat huomiota potilaaseen, kdyttdjaan ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyd
tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

/A HuomIO
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sitd ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1 Saatavilla olevat koot

FW848R Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktori, oikea
FW849R Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktori, vasen
FW850R Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktioruuvitaltta
FW851SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 12 mm

FW852SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 14 mm

FW853SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 16 mm

FW854SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 18 mm

FW8555U Lukittava distraktioruuvi, 16 mm

FW8565U Lukittava distraktioruuvi, 18 mm

FW861SU Lukittava distraktioruuvi, 12 mm

FW862SU Lukittava distraktioruuvi, 14 mm

2.2 Kayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.2.1 Kayttotarkoitus

Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettua distraktoria kdytetdan yhdessd vastaavien lukittavien distraktioruuvien
kanssa kallo-osan vierekkdisten nikaman solmujen samansuuntaiseen distraktioon nikamavililevytilan korkeuden
lisaamiseksi.

2.2.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin téssd kdyttéohjeessa kuvattuun indikaati-
oon ja/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéytttarkoitus.

2.2.3 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

2.3 Turvallisuusohjeet

2.3.1 Kiliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain tamédn kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttdmaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdytt6a sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kayttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjin velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-

kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaustekniikoi-
den hallinta teoriassa ja kdytdnndssd, tdméan tuotteen kdyttdminen mukaan lukien.

Kayttéjan velvollisuus on pyytdd valmistajalta lisatietoja, jos tuotteen kdytossa ilmenee epéselvyyttd ennen leikka-
usta.

2.3.2 Steriiliys
Epasteriilisti pakatut tuotteet

FW848R Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktori, oikea
FW849R Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktori, vasen
FW850R Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktioruuvitaltta

Tuote toimitetaan epasteriiling.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen sen ensimmaista sterilointia.

Steriilisti pakatut tuotteet

FW851SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 12 mm
FW8525U Lukittava offsetdistraktioruuvi, 14 mm
FW853SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 16 mm
FW854SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 18 mm
FW8555U Lukittava distraktioruuvi, 16 mm
FW8565U Lukittava distraktioruuvi, 18 mm
FW861SU Lukittava distraktioruuvi, 12 mm
FW862SU Lukittava distraktioruuvi, 14 mm

Tuote on gammasteriloitu ja se toimitetaan steriilissd pakkauksessa.
» Ala kiyta tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauksesta.
» Ala kayta tuotetta, jonka viimeinen kayttopaiva on umpeutunut.

2.4 Kiytto

/A\VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahairio!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kayttod, ettei siind ole I6ystyneitd, vaantyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

Seuraavista komponenteista kdytetddn jéljempana esitetyssé tekstissd seuraavia lyhenteita:

W Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettua distraktoria nimitetaan "distraktoriksi"

W Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettua distraktioruuvitalttaa nimitetadn "distraktioruuvitaltaksi"
W Lukittavia distraktioruuveja nimitetdan "distraktioruuveiksi".

W Lukittavia offsetdistraktioruuveja nimitetaan "offsetdistraktioruuveiksi"

Viite

Kaikkiin distraktioruuvin kdyttéihin kuuluu offsetdistraktioruuvin kdyttd, vaikka sitd ei mainittaisi erikseen!

2.4.1 Distraktioruuvin kaytto, katso Kuva A

A\VAROITUS

Selkdydinkanavan puristuminen tai vaurioituminen liian pitkan distraktioruuvin valinnan vuoksi!

» Distraktioruuvin oikea pituus voidaan maarittaa rontgenk avulla nik solmun mukaisesti.
» Kaytd aina rontgensddevalvontaa, kun kiinnitét distraktioruuvia.

Viite

Hyvin pienissd nikaman solmuissa on kdytettdvd offsetdistraktioruuveja, jotta voidaan varmistaa, ettd implantaati-
oinstrumenteille on riittévdsti tilaa!

» Valitse distraktioruuvi 7 tai offsetdistraktioruuvi 4.
» Aseta distraktioruuvi 7 tai offsetdistraktioruuvi 4 distraktioruuvitalttaan 3.
» Aseta distraktioruuvitaltta 3 distraktioruuvin 7 kuusiokantaan 5 ja varmista, ettd se lukittuu.
» Tarkista distraktioruuvin 7 itselukittuva toiminta distraktioruuvitaltassa 3.
- tai -
» Aseta distraktioruuvitaltta 3 offsetdistraktioruuvin 4 kuusiokantaan 5 ja varmista, ettd se lukittuu.

2.4.2 Distraktioruuvin asettaminen nikaman solmuun réntgenvalvonnan alaisena, katso
Kuva B

Viite

Hyvin pienissd nikaman solmuissa on kdytettdvd offsetdistraktioruuveja, jotta voidaan varmistaa, ettd implantaati-

oinstrumenteille on riittévdsti tilaa!

» Aseta ja ruuvaa distraktioruuvi 7/offsetdistraktioruuvi 4 paikalleen nikaman solmun keskelle.

» Irrota distraktioruuvitaltta 3 distraktioruuvista 7/offsetdistraktioruuvista 4.

» Aseta toinen distraktioruuvi 7/offsetdisraktioruuvi 4 paikalleen ja varmista, ettd
distraktioruuvi 7/offsetdistraktioruuvi 4 sijaitsee samansuuntaisesti.

2.4.3 Distraktorin asentaminen ja distraktion suorittaminen, katso Kuva C/D

A\VAROITUS

Distraktioruuvien |8ystymis-/irtirepeytymisvaara distraktorilla ja distraktioruuveilla distraktoitaessa!
» Kaytd distraktioprosessissa distraktiopihteja.

» Al kiiyti distraktoria 3liki distraktioruuveja varsinaiseen distraktioprosessiin.

» Lukitse distraktori laajennettuun tilaan.

A\VAROITUS

Fasettinivelien &rsytys/selkdytimen ja hermojuurien rasitus liiallisen distraktion vuoksi!

» Levitd distraktiopihteja hitaasti ja varovasti rontgenvalvonnan alaisena.

» Tarkkaile kosketusvastetta.

» Kiytd viereisten (terveiden) vililevyjen korkeuksia apuna tarvittavan distraktioasteen maarittdmisessa.
>

>

Valitse oikeanpuoleinen distraktori 1 tai vasemmanpuoleinen distraktori 2.
Kddnnd  siipiruuvia 8  samansuuntaisten  distraktioruuvien 4/7  vilisen  etdisyyden  siirtdmiseksi
distraktiovarsiin 12/14.
Distraktiovarsien 12/14 vélinen etéisyys vastaa distraktioruuvien 4/7 vilistd etéisyytts.

» Asenna  oikeanpuoleinen  distraktori 1 tai  vasemmanpuoleinen  distraktori2  samansuuntaisiin
distraktioruuveihin 4/7 niin, ettd ne napsahtavat paikoilleen.

» Distraktoi distraktiopihdeilld.

» Kun distraktoit distraktiopihdeilld, levitd oikeanpuoleista distraktoria 1 tai vasemmanpuoleista distraktoria 2
kadntamalla siipiruuvia 8.

» Kun distraktiopihdeilld suoritettu distraktioprosessi on valmis, lukitse oikeanpuoleinen distraktori 1 tai vasem-
manpuoleinen distraktori 2 ja pidd nikamia distraktoidussa asennossa.



2.4.4 Distraktorin poistaminen, katso Kuva E
» Vapauta distraktio nikamavalilevytilaan implantoinnin jélkeen painamalla distraktorin rdikkdvipua 9.
Distraktiovarret 12/14 liikkuvat toisiaan kohti.
Distraktori vapautuu kuormituksesta taysin.
» Paina distraktiovarren 12/14 sivussa olevia painikkeita 13 ja liu'uta distraktori irti distraktioruuveista 4/7.
» Irrota distraktioruuvit 4/7 nikamista distraktioruuvitaltalla 3.

3. Validoitu kasittelymenetelma

3.1 Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kéytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdad. Vastuu tistd on kdyttdjdlld/kdsittelijdlld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myds B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd astiajdrjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehda sen tehottomaksi sekd

aiheuttaa korroosiota. Timan vuoksi kdyton ja kasittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittdd kuutta tuntia, eika tallgin

tule mydskédn kayttad kiinnittévia yli 45 °C:n esipuhdistuslampétiloja tai kiinnittavid desinfiointiaineita (vaikuttava

aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hélvenemisen tai tehdd merkintsjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jadmat (esim. leikkausjddmat, ldakkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terékseen korroosiovaurioita (reikien sypymista,

jénnitysvaurioita) ja tuhota tdten ndma tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittdva huuhtelu kdyttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyvéksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyviksyntd tai CE-merkintd) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa téstd saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

W Optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumiinissa
saattaa esiintyd silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kéyttdliuoksen pH-arvo on >8.

W Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vilineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tésta aiheutuu korroosiovaara.

» Lisad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa sdilyttavasta
uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Kertakdyttotuotteet

FW851SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 12 mm
FW852SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 14 mm
FW853SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 16 mm
FW854SU Lukittava offsetdistraktioruuvi, 18 mm
FW8555U Lukittava distraktioruuvi, 16 mm
FW8565U Lukittava distraktioruuvi, 18 mm
FW861SU Lukittava distraktioruuvi, 12 mm
FW862SU Lukittava distraktioruuvi, 14 mm

» Tuote on kertakdyttoinen.

Tuotteen kasittely vaikuttaa sen toimivuuteen. Likaantunut ja/tai toimintakyvyltédén heikentynyt tuote voi aiheuttaa
loukkaantumisia tai sairauksia ja johtaa niiden seurauksena kuolemaan!

» Al kisittele tuotetta uudelleen.

3.4  Uudelleenkdytettdvat tuotteet

FW848R Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktori, oikea
FW849R Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktori, vasen
FW850R Lukittaville distraktioruuveille tarkoitettu distraktioruuvitaltta

Tuotteen vaurioitumiseen johtavia késittelymenetelmia ei ole tiedossa.
Huolellinen silmédmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kéytt6a on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.5  Esikasittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele nakyméattomissé olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takayttéruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjdamat mahdollisi 1 taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosdiliossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.6  Esikésittely ennen puhdistusta
» Pura tuote kdyttdohjeen mukaisesti osiin valittémasti kayton jélkeen.
» Tuote on purettava osiin ennen puhdistusta, katso Purkaminen.

3.7  Purkaminen

» Vedi distraktiovartta 12 (merkitty "OIKEA/VASEN") hammastankoa 10pitkin, kunnes hammastanko 10 ei ole
endd ohjaimessa 11.

3.8  Puhdistus ja desinfiointi

3.8.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet
Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat Impdtilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.

» Kayté valmistajan ohjeiden mukaisesti puhdistus- ja desinfiointiaineita,
- jotka on hyviksytty kyseiselle materiaalille (esim. alumiini, muovit, korkealuokkainen teras)
- eivatké vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonissa).
» Noudata pitoisuudesta, lampétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.
» Al ylita 95 °C:n desinfiointilimpétilaa.
» Markana poistettaessa tulee kdyttad sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdonmuodostuksen ja proses-

sikemikaalien tehokkuuden alenemisen estamiseksi: huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld ennen
koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

3.8.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Manuaalinen puhdistus upot- @ Puhdistusharja: 30 mm/@: 5,5 mm, ~ Kohta Manuaalinen puhdistus tai
tamalla desinfiointiaineeseen esim. TAOOGS74 desinfiointi ja alaluku:

B FWB848R-FW850R W Kertakdyttoruisku 20 ml

W Puhdista liikkuvin nivelin varustetut
tuotteet avattuina tai nivelid liikut-
taen.

® Kohta Manuaalinen puhdistus
upottamalla desinfiointiainee-
seen

B Kuivausvaihe: Kaytd nukkaantuma-
tonta liinaa tai ldakinnallista paine-
ilmaa

Manuaalinen esipuhdistus B Puhdistusharja: 30 mm/@: 55 mm,  Kohta Koneellinen puhdis-

harjalla ja sen jalkeen koneel- esim. TAOO6874 tus/desinfiointi, manuaalinen esi-

linen alkalinen puhdistus ja . puhdistus ja alaluku:

lampodesinfiointi B Kertakdyttoruisku 20 ml

B FW848R-FW850R W Aseta tuote puhdistukseen sopivaan
koriin (tarkasta, ettd ei ja& huuhte-
lun varjoalueita).

m Kohta Manuaalinen esipuhdis-
tus harjalla
m Kohta Koneellinen alkalinen

uhdistus ja limpddesinfiointi
W Onteloin ja kanavin varustetut yksit- P ) P

tdisosat tulee asettaa suoraan vau-
nun erityiseen huuhteluliitdntaan.
W Tuotteen huuhtelu: kdytd huuhtelu-
suutinta tai -hylsya.
W Sijoita tuote koriin nivel avattuna.

3.9  Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittdvan hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se estda
desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta kdsin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen silmamaaréisesti, onko nakyvilld pinnoilla jaa-
mia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.9.1 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Desinfioiva puh- Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-

distus (kylma] sista ammoniumyhdisteista vapaa
tiiviste, pH ~ 9%
] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
L] Desinfiointi HL 5 2 Y Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
(kylma) sista ammoniumyhdisteista vapaa
tiiviste, pH ~ 9%
v Loppuhuuhtelu HL 1 - INY% -
(kylma)
\ Kuivatus HL - - - -
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintdén juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Upota tuote vdhintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enaa
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sadtoruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vahintdan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe Ill

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vahintadn 5 kertaa kéyttden sopivaa kertakdyttéruiskua. Huolehdi siitd,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.
» Huuhtele onkalot vdhintadn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakéyttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vlinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.



3.10 Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.10.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Desinfioiva puh- Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-

distus (kylma] sista ammoniumyhdisteista vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
] Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
vV Juomavesi
HL: Huoneenlampéotila

*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakdyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.

Vaihe |

» Upota tuote vahintdan 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siita, etta
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkddn, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd
mitdan jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattémissé olevia pintoja vahintddn 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten séatoruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jélkeen nama kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kayttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin vdhintdan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

3.10.2 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradénté

Esihuuhtelu <25[77
I Puhdistus 55/131 10 TSV W Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <5 0% anionisia tensideji
W Kayttoliuos 0,5 %
- pH~11*
mn Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
v Lampaodesinfiointi 90/194 5 TSV -
\ Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vdhintéén juomavesilaatua)
*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen, onko nakyvilla pinnoilla jaamia.

3.11 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpdiseksi.
» Kuivata mérka tai kostea tuote.

3.11.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnitd téssa yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, varsiin,
syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

» Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sydpyneet, I6ystyneet, vdantyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet,

raappiintuneet ja katkenneet osat.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

Tarkasta pitkit ja kapeat instrumentit (erityisesti kiertyvét instrumentit) muodonmuutosten varalta.

Tarkasta tuote spiraalielementin vaurioiden varalta.

Tarkasta, ettd leikkuureunat ovat yhtendiset ja terdvat, ja ettd niissd ei ole lovia tai muita vaurioita.

Tarkasta pinnat epétasaisuuksien varalta.

Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kaytettavia

kdsineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytdsta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun
katso Tekninen asiakaspalvelu.

3.11.2 Toiminnan testaus

/A Huomio

Tuote vahingoittuu (metallisydpymt/kitkakorroosio), jos sitd ei oljytd riittavasti!

» Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistinosat ja kierretangot) tulee &ljytd ennen toiminnan testausta kiytettyyn
sterilointimenetelméain soveltuvalla hoitodljylla (esim. hdyrysteriloinnissa STERILIT® I-instrumenttispraylld
JG600 tai STERILIT® I-instrumentti6ljylld pisara kerrallaan JG598).

» Kokoa osiin purettu tuote, katso Kokoaminen.

» Tarkasta tuotteen toiminta.

» Tarkista kaikkien liikkuvien osien (esim. saranat, lukot/sulkimet, liukuosat jne.) esteetén liikkuvuus.

» Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kéytettavien tuotteiden kanssa.

» Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun katso Tekninen asia-
kaspalvelu.

3.12 Kokoaminen

Viite

Yhdistd distraktiovarsi 12, jossa on merkintd "OIKEA", ainoastaan distraktiovarteen 14, jossa on merkintd "FW848R"!
Yhdistd distraktiovarsi 12, jossa on merkintd "VASEN", ainoastaan distraktiovarteen 14, jossa on merkintd "FIW849R"!

» Kiinnitd distraktiovarsi 12 (merkitty "OIKEA/VASEN") hammastangossa olevaan ohjaimeen 11 varmistaen, ettd
distraktiovarret 12/14 ovat oikeassa asennossa.

3.13 Pakkaus

» Suojaa herkalld tydskentelypdalld varustetut instrumentit sopivalla tavalla.

» Lukitse lukitusmekanismilla varustettu tuote enintddn ensimmaiseen hammastukseen asti tai jata auki.

» Laita tuote sille kuuluvaan séilytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuotteessa
olevat leikkausterat on suojattu.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelman mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

3.14 Hdoyrysterilointi

Viite

Tuote voidaan steriloida sekd osiin purettuna ettd yhteenkoottuna.

Viite

Jénnityskorroosion aiheuttamien murtumien vdlttdmiseksi lukituksella varustetut instrumentit tulee steriloida auki-
naisessa asennossa tai lukittuina korkeintaan ensimmdiseen hammastukseen asti.

» Varmista, ettd sterilointiaine paésee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla venttiilit
ja suojuskorkit).
» Validoitu sterilointimenetelma
- Hayrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld
- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti.

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmlld limpdtilassa 134 °C/pitoaika 5 min.
» Jos samassa hdyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttémaara ylity.

3.15 Siilytys

» Steriilit tuotteet sdilytetdén steriilissa pakkauksessa polyltd suojattuna kuivassa, pimedssa ja tasaisessa lampo-
tilassa.

» Steriilisti pakattu kertakdyttotuote séilytetaan pdlyltd suojattuna kuivassa, pimedssé ja tasaisessa limpétilassa.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

A Huomio
Ladkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kayttoluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissa kdanny oman maasi B. Br

IA | . : |
/

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

5. Havittdminen

A\VAROITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierrdtyksessa pitad ehdottomasti noudattaa kan-
sallisia maarayksia.

/A\VAROITUS

Terdvidreunaisista ja/tai terdvistd tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Varmista tuotteen hdvittamisen tai kierrdttdmisen yhteydessi, ettd tuote on pakattu niin, ettei se aiheuta
loukkaantumisvaaraa.

Viite

Ennen tuotteen hdvittdmistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.
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Aesculap”
Distrakcijas komplekts ar blok&amam distrakcijas skriivém

Teksts

Distraktors blok&jamam distrakcijas skravém, labais
Distraktors blok&jamam distrakcijas skriivém, kreisais
Skravgriezis blokéjamam distrakcijas skravém
Lockable offset distraction screw

Sesstira

Ass

Blok&jama distrakcijas skrave

Tkska skriive

9 Sprimehanisma svira

10 Zobains statnis

11 Vadotne

12 Distrakcijas plecs (pie vadotnes)

13 Pogas (blokésanai un atbrivo3anai)

14 Distrakcijas plecs (zobainaja statni)

© NG AWN =

1. Par So dokumentu

Piezime

Sajd lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispargjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma

Sie lietosanas noradfjumi attiecas uz distrakcijas komplektu ar blokgjamam distrakcijas skravém.

» Noradijumus par lietosanu, ka arf informaciju par materialu saderibu un darbmazu skatiet B. Braun elFU sadala
timekla vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var rasties
produkta izmanto3anas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas sadi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vid&ji smagas traumas.

/\ UZMANTBU
Apzimé iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kimiskais lietojums

2.1 Pieejamie izméri

FW848R Distraktors blok&jamam distrakcijas skriivém, labais
FW849R Distraktors blok&jamam distrakcijas skrivém, kreisais
FW850R Distrakcijas skriivgriezis blok&jamam distrakcijas skrivém
FW851SU Blok&jama nobides distrakcijas skrave, 12 mm
FwW852sU Blok&jama nobides distrakcijas skrave, 14 mm
FW853SU Blok&jama nobides distrakcijas skrave, 16 mm
FW854SU Blok&jama nobides distrakcijas skrave, 18 mm
FW8555U Blok&jama distrakcijas skrive, 16 mm

FW856SU Blok&jama distrakcijas skriive, 18 mm

FW861SU Blok&jama distrakcijas skrve, 12 mm

FwW862sU Blok&jama distrakcijas skrve, 14 mm

2.2 Lietojuma jomas un lietosanas ierobeZojums

2.2.1 Paredzétais mérkis

Distraktors blok&jamam distrakcijas skriivém tiek izmantots kopa ar atbilstosajam blok&amam distrakcijas skrivém
paralélai blakus esoso skrieme|u kermenu distrakcijai galvaskausa sadala ar noliku paplasinat starpskriemelu diska
vietas augstumu.

2.2.2 Indikacijas

Piezime

Razotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.2.3 Kontrindikacijas
Nav zinamas kontrindikacijas.

2.3 Drosibas norades

2.3.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisjusi nepareiza sagatavosana un lietosana un neapdraudétu garantiju un atbil-

dibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantosanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepieciesama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmantosanas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par jebka-

diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSsama atbilstosa kliniska izglitiba, ka arf visu nepieciesamo kirurgisko

panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegat informaciju no raZotaja, ja saistiba ar produkta lietosanu rodas neskaidra pirmsopera-

cijas situacija.

2.3.2 Sterilitate
Nesterili iepakoti produkti

FW848R Distraktors blok&jamam distrakcijas skravém, labais
FW849R Distraktors blok&jamam distrakcijas skravém, kreisais
FW850R Distrakcijas skriivgriezis blok&jamam distrakcijas skrivém

Produkts tiek piegadats nesterils.

» Pé&c transportésanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no ripnicas sanemto pro-
duktu.

Sterili iepakoti produkti

FW851SU Blok&jama nobides distrakcijas skrive, 12 mm
FW852SU Blok&jama nobides distrakcijas skrive, 14 mm
FW853SU Blok&jama nobides distrakcijas skrive, 16 mm
FW854SU Blok&jama nobides distrakcijas skrive, 18 mm
FW8555U Blok&jama distrakcijas skrave, 16 mm
FW8565U Blok&jama distrakcijas skriive, 18 mm
FW861SU Blok&jama distrakcijas skrave, 12 mm
FW862SU Blokg&jama distrakcijas skrave, 14 mm

Produkts ir paklauts gammas sterilizacijai un piegadats sterila iepakojuma.
» Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepakojuma.
» Nelietojiet produktu p&c deriguma termina beigam.

2.4  Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas trauc&jumu risks!

» Pirms jebkuras lietosanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolie-
totu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

Teksta turpmak tiek izmantoti Tsi apzim&jumi, kas paredzéti Sadiem komponentiem:

W Distraktors blok&jamam distrakcijas skrivém tiek dévéts par "distraktoru"

W Distrakcijas skrivgriezis blokéjamam distrakcijas skrivém tiek dévéts par "distrakcijas skravgriezi"

W Blok&jamas distrakcijas skraves dévé par "distrakcijas skravém"”

W Blok&jamas nobides distrakcijas skriives dévé par "nobides distrakcijas skrivém"

Piezime

Jebkura distrakcijas skravju pielietosana ietver nobides distrakcijas skravju pielietosanu, pat, ja pédéjais nav skaidri
noradrts!

2.4.1 Distrakcijas skrives lietosanu, skatiet att. A

/\BRIDINAJUMS
Muguras kanala kompresija vai bojajums distrakcijas skriives parmériga garuma dg|!

» Izmantojiet radiografisku attélu, lai noteiktu pareizu distrakcijas skriives garumu atbilstosi skriemela ker-
menim.

» Lietojot distrakcijas skravi, vi

uzturiet r aru kontroli.

g
Piezime

Loti maziem mugurkaula skriemeJu kermeniem ir jaizmanto novirzes distrakcijas skrives, lai nodrosinatu, ka implan-
tacijas instrumentiem pietiek vietas!

» lIzvélieties distrakcijas skrGvi 7 vai nobides distrakcijas skrivi 4.
» levietojiet distrakcijas skrivi 7 vai nobides distrakcijas skrivi 4 distrakcijas skrivgriezT 3.
» Novietojiet distrakcijas skrvgriezi 3 uz seSsttra 5 distrakcijas skriivei 7 un parliecinieties, ka tas iederas.
» Parbaudiet distrakcijas skrives 7 pasnoturésanas funkciju distrakcijas skrivgriezi 3.
+ vai -
» Novietojiet distrakcijas skriivgriezi 3 uz sesstira 5 nobides distrakcijas skrivei 4 un parliecinieties, ka tas iederas.

2.4.2 Distrakcijas skriives ievietosana skriemela kermenT ar rentgena kontroli, skatiet att. B
Piezime

Loti maziem mugurkaula skriemeju kermeniem ir jaizmanto novirzes distrakcijas skraves, lai nodrosinatu, ka implan-
tacijas instrumentiem pietiek vietas!

» Novietojiet un ieskrivéjiet distrakcijas skravi 7/nobides distrakcijas skrivi 4 mugurkaula skrimsla kermena cen-
tra.

» Nonemiet distrakcijas skrvgriezi 3 no distrakcijas skrives 7/nobides distrakcijas skraves 4.

» Uzlieciet otru distrakcijas skravi 7/nobides distrakcijas skravi 4, nodroinot, ka distrakcijas skrave 7/nobides dis-
trakcijas skrive 4 ir novietota paraléli.

2.4.3 Distraktora uzstadiSana un distrakcijas veik$ana, skatiet att. C/D

/\ BRIDINAJUMS

Distrakcijas skriivju atslabsanas/saplésanas risks, veicot distrakciju ar distraktoru un distrakcijas skravém!
» lzmantojiet distrakcijas knaibles distrakcijas procesam.

» Neizmantojiet distraktoru un distrakcijas skriives realaja distrakcijas procesa.

> Noblokgjiet distraktoru izstiepta stavokii.

/\BRIDINAJUMS

Faseta locitavu kairinaj uz muguras izen&€m un nervu sak

» L&énam un uzmanigi izstiepiet distrakcijas knaibles rentgenstaru kontrolé.
Novérojiet reakciju uz pieskarienu.

Vadieties péc blakus eso3o (veselo) disku augstuma, veidojot nepieciesamo distrakcijas pakapi.

Ielod.

parmérigas distrakcijas d&|!

Izvélieties labo distraktoru 1 vai kreiso distraktoru 2.

Pagrieziet Tkska skrivi 8, lai parceltu paralélu distrakcijas skravju attalumu 4/7 Iidz distrakcijas pleciem 12/14.

Attalums starp distrakcijas plecu 12/14 atbilst attalumam starp distrakcijas skravém 4/7.

Uzstadiet labo distraktoru 1 vai kreiso distraktoru 2 uz paralélajam distrakcijas skravém 4/7 ta, lai tie nokliksk.

» Veiciet distrakciju ar distrakcijas knaiblém.

» Veicot distrakciju ar distrakcijas knaiblém, paplasiniet labo distraktoru 1 vai kreiso distraktoru 2, pagriezot Tkska
skravi 8.

» Tiklidz distrakcijas process, ko veic ar distrakcijas knaiblém ir pabeigts, noslédziet labo distraktoru 1 vai kreiso

distraktoru 2 un noturiet skriemelus izstiepta stavokli.

>
>
>
>
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2.4.4 Distraktora nonemsana, skatiet att. E
» Lai atslabinatu distrakciju péc starpskrieme|u diska implantacijas, nospiediet spridmehanisma sviru 9 uz distrak-
tora.

Distrakcijas pleci 12/14 virzas viens pret otru.

Distraktors ir pilniba atbrivots no jebkadas slodzes.
» Nospiediet pogas 13 pie distrakcijas pleca 12/14 un noslidiniet distraktoru no distrakcijas skravém 4/7.
» Nonemiet distrakcijas skrives 4/7 no skriemeliem, izmantojot distrakcijas skravgriezi 3.

3.  Apstiprinats apstrades process
3.1 Visparigie drosibas noradijumi
Piezime

levérojiet valsts tiestou normas, nacionalos un starptautiskos standartus un vadiinijas, ka arT savas iestades higiénas
noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime
Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CID vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet
attiecigos naciondlos noteikumus par produktu atkartotu apstradi.

Piezime

leteicama ir mehanizéta atkartota apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisanas rezultati, salidzinot ar manu-
alo tirisanu.

Piezime
Jaatzimé, ka veiksmigu is mediciniskds ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai péc iepriek$éjas sagatavosanas pro-
cesa validacijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotajs.

Piezime

Ja netiek veikta nosléguma sterilizdcija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Lai iegatu jaundko informaciju par atkdartotu apstradi un materialu saderibu, skatiet B. Braun elFU timek/a vietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas proceddra ar tvaiku tika veikta ar Aesculap sterilu konteineru sistému.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas p&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tapéc laika

intervals starp piem&rosanu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat nedrikst pielietot arf ieprieks attirosas

fiksacijas temperatiras >45 °C, ne dezinfekcijas lidzek|us (aktiva viela: aldehidi/spirts).

Pardozéti neitralizéjosie vai pamata tirianas lidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&umu uz nertsgjosa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, pieméram, kirurgiskas atliekas, zales, sals skidumi un tirisanas, dezinfekcijas un

sterilizacijas ekspluatacua izmantojamais ddens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita korozija) un

izraisis neriiséjosa térauda izstradajumu iznicinasanu. Lai notiritu, javeic ripiga skalosana ar pilnigi atsalotu tdeni

ar tai sekojosu zavésanu.

Vajadzibas gadijuma Zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums vai CE markéjums) un kuras kimikaliju raZotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro

visas kimikaliju razotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties $adas problémas:

W Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal&Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojumallietosanas skiduma, kura pH >8.

M Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lGzumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus lidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Papildu norades par higiéniski drosu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-i.org,
sadala "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3 Vienreiz lietojami produkti

FW851SU Blok&jama nobides distrakcijas skrave, 12 mm
FwW852sU Blok&jama nobides distrakcijas skrave, 14 mm
FW853sU Blok&jama nobides distrakcijas skrave, 16 mm
FW854SU Blok&jama nobides distrakcijas skrave, 18 mm
FW8555U Blok&jama distrakcijas skrive, 16 mm
FW8565U Blok&jama distrakcijas skrive, 18 mm
FW861SU Blok&jama distrakcijas skriive, 12 mm
FwW862sU Blok&jama distrakcijas skrave, 14 mm

» Neizmantojiet produktu atkartoti.

Produkta atkartota apstrade pasliktina funkcionalitati. Netirumi un/vai traucéta produktu funkcija var izraisit trau-
mas vai slimibas, kuru rezultata var iestaties nave.

» Neapstradajiet produktu atkartoti.

3.4  Atkartoti izmantojami produkti

FW848R Distraktors blok&jamam distrakcijas skravém, labais
FW849R Distraktors blok&jamam distrakcijas skrivém, kreisais
FW850R Distrakcijas skrivgriezis blok&jamam distrakcijas skravém

Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.
Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir vislabaka iespéja atpazit produktu, kas vairs nav
lietojams, skatit Parbaude.

3.5 SagatavosSana izmantoSanas vieta

» Ja nepieciesams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineralizétu adeni, pieméram, lietojot vienreizéjas
lietoSanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliiksnas, p&c iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.

3.6  Sagatavosanas pirms tiriSanas
» lzjauciet produktu talTt péc lietosanas, ka aprakstits attiecigajos lietoSanas noradijumos.
» Pirms tirisanas izjauciet produktu, skatit Demontaza.

3.7 Demontaza

» Pavelciet distrakcijas plecu 12 (apziméts "LABAIS/KREISAIS") gar zobaino statni 10 Iidz zobainais statnis 10
vairs nav vadotné 11.

3.8 Tirisana/dezinfekcija

3.8.1 Produktam specifiskas drosSibas instrukcijas par apstrades procesu
Produkta bojajums vai iznicinasana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas ITdzekli un/vai parak augstu temperataru!
» levérojiet razotdja noradijumus, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus,
- kas ir apstiprinati attiecigajam materialam (pieméram, aluminijs, plastmasa, augstas kvalitates térauds),
- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (pieméram, silikona).
» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiiru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperattru 95 °C.

» Izmantojiet piemérotus tiriSanas/dezinfekcijas lidzek|us, ja zales iznicina mitros apstak|os. Lai novérstu putodanu
un procesa Kimisko vielu efektivitates pasliktinasanos: pirms mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas rapigi izska-
lojiet produktu ar tekosu tdeni

3.8.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procediira

Manuala tiriSana un dezinfek- @ TiriSanas suka: 30 mm/@: 5,5 mm, Nodala Manuala tirisana/dezinfek-
cija iegremdéjot piemeram, TAO06874 cija un apaksiedala:
B FW848R-FW850R B Vienreizéjas lietosanas §irce 20 m B Nodala Manuala tirisana un

o . dezinfekcija iegremdégjot
W Tirot produktus ar kustigam loctk-

lam, parliecinieties, ka produkts
atrodas atvérta stavokli, un veiciet
tirisanu kustinot lociklas, ja tas ir
iespgjams.

W Zavésanas faze: izmantojiet bezp-
Itksnu dranu vai medicTnisku
saspiestu gaisu

Manuala iepriekséja tirisana ®m Tiri$anas suka: 30 mm/@: 5,5 mm, Nodala Mehaniska tirisana/dezin-
ar birsti un _sek()Josva meha- piemeram, TAO06874 fekcua ar |eprj_ekseju manualu tiri-
niska sarmaina tirisana un ter- - Vi izéias lietod Slirce 20 mi Sanu un apaksiedala:
k3 devi - ienreizéjas lietosanas slirce 20 m L
miska dezinfekcija L L ® Nodala Manuala ieprieksgja
® FW848R-FWS50R W levietojiet produktu tirisanai piemé- firiana ar suku
rota perforéta groza (izvairieties no
skalosanas striklai nepieejamam
vietam).

B Nodala Mehaniska sarmaina
tirisana un termiska dezinfek-
N _ cija
W Savienojiet komponentus ar [amenu
un kanaliem tiesi uz inzektora skalo-
sanas piesléguma.
W laiizskalotu produktu: Izmantojiet
skalosanas sprauslu vai skalosanas
uzmavu.
B Novietojiet produktu uz paplates,
visam produkta saitém un savieno-
jumiem esot atvérta stavokli.

3.9 Manuala tirisana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalosanas Gdenim pietiekami nopilét no produkta, lai novérstu dezinfekei-
jas skiduma atskaidisanu.

» Péc manualas tiriSanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.

3.9.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija iegremdgjot

Dezinficgjosa tiri- TT (auk- Aldehidu, fenolu un Cetraizvietota
Sana sta) amonija savienojumu nesatuross
koncentrats, pH ~9*
Il Starpposma skalo-  TT (auk- 1 - D-U -
3ana sta)
n Dezinfekcija TT (auk- 5 2 D-0 Aldehidu, fenolu un Cetraizvietota
sta) amonija savienojumu nesatuross
koncentrats, pH ~ 9%
\% Beigu skalosana 1T (auk- 1 - PA-U -
sta)
Vv Zavésana m - - - -
D-U: Dzeramais tdens
PA-U: Pilniba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama Gdens kvalitati)
TT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilsto3am tirisanas sukam un vienreizlietojamam slircém skatit Apstiprinata tiriSanas
un dezinfekcijas procedira.

| faze

» Pilnba iegremdgjiet produktu aktivas tirianas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas
produkta virsmas ir pilniba mitrinatas.

» Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

» Tirisanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&Sanas skraves, Sarnirus utt.

» Tad riipigi vismaz 5 reizes izskalojiet Sis vietas ar aktivo tirisanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreizéjas
lietosanas $lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a udens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» PilnTba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet Iimenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas slirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

IV faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.
» Vismaz 5 reizes izskalojiet Iimenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas slirci.

» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.



V faze
» Zavgjiet produktu 7avésanas faze, izmantojot piemérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu gaisu) skatit

Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas proceddra.

3.10 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija ar ieprieks&ju manualu tiriSanu

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE marké&ums
saskana ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontroleé.

3.10.1 Manuala ieprieksgja tiriSana ar suku

Dezinficgjosa Aldehidu, fenolu un Cetraizvietota

tirisana [auk- amonija savienojumu nesaturo$s
sta) koncentrats, pH ~ 9 *
1 Skalosana m 1 - D-U -
(auk-
sta)
D-U: Dzeramais Gdens
TT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tirisanas sukam un vienreizlietojamam slircém skatit Apstiprinata tirisanas
un dezinfekcijas procedira.

| faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu aktivas tirisanas/dezinfekcijas skiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas
produkta virsmas ir pilniba mitrinatas.

» Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

» Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

» Tirisanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&anas skrives, Sarnirus utt.

» Tad rlpigi vismaz 5 reizes izskalojiet $s vietas ar aktivo tirisanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreizéjas
lieto3anas $lirci.

Il faze
» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa udens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

3.10.2 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
Masinas tips: vienkameras tirianas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <25[77
] Tirisana 55/131 10 PA-0 W Koncentrats, sarmains:
- pH=13
- < 50% anjoniskas virsmaktivas
vielas
B Izmantojamais skidums 0,5 %"
- pH=11"
mn Starpposma skaloSana >10/50 1 PA-U -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 PA-U -
\ Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekcijas
ierices programmu
D-U: Dzeramais tdens
PA-U: Pilniba atsalots adens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértiga dze-

rama Gidens kvalitatei)
*leteicams: ~ BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.11 Parbaude

> Laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatdrai.

3.11.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipasu uzmanibu pievérsiet, pieméram, savienojumu virsmam, lociklam,
katiem, padzilinajumiem, urbsanas gropém, ka arf skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalijusas, saplaisajusas,

nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&jums nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai produktam ar garu, 3auru geometriju (ipasi rot&joSiem instrumentiem) nav deformaciju.

Parbaudiet produkta spirales elementa bojajumus.

Parbaudiet, vai grieSanas mala ir nepartraukta, kontrol€jiet asumu, robus un citus bojajumus.

Parbaudiet, vai virsma nav kuvusi raupja.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai triikstosu detalu.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nositiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,

skatTt Tehniskais dienests.

v
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3.11.2 Funkcionala parbaude

A\ UZMANIBU
Produkta bojajumi (metala izdrupsana / berzes korozija), ko rada nepietiekama e|losana!
» Pirms funkciju parbaudes ieellojiet kustigas dalas (pieméram, savienoj starena avdalas un vitno-

tos stienus) ar apkopes ellu, kas piemérota attiecigajam sterilizacijas procesam (pieméram, tvaika sterili-
zacijai: STERILIT® | e]las aerosols JG60O vai STERILIT® | e|losanas lidzeklis JG598).

» Samontgjiet izjauktos produktus, skatit Montaza.

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet, vai visas kustigas dalas (pieméram, lociklas, slédzenes/aizturi, slides detalas utt.) darbojas bez iero-
bezojuma.

» Parbaudiet saderibu ar saisttajiem produktiem.

» Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosatiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,
skatit Tehniskais dienests.

3.12 Montaza

Piezime

Apvienojiet distrakcijas plecu 12 ar nosaukumu "LABAIS" tikai ar distrakcijas plecu 14 ar nosaukumu "FW848R"!
Apvienojiet distrakcijas plecu 12 ar nosaukumu "KREISAIS" tikai ar distrakcijas plecu 14 ar nosaukumu "FW849R"!

» Piespiediet spruidmehanisma sviru 9.
» Pievienojiet distrakcijas plecu 12 (ar nosaukumu "LABAIS/KREISAIS") ar vadotni 11 pie zobaina statna, nodrosi-
not pareizu distrakcijas plecu novietojumu 12/14.

3.13 lepakojums

» Ripigi aizsargajiet produktus, pielietojot labu darba praksi.

» Uzglabajiet produktus, kas ir aprikoti ar spridmehanismu, pilntba atvértus vai pagrieztus ne vairak ka Iidz pirma-
jam ierobam.

» levietojiet izstradajumu ta turétaja vai uz piemérotas paplates. Parliecinieties, vai asas malas ir parklatas.

» lepakojuma paplates piemérotas sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterilais iepakojums).

» Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasanas laika.

3.14 Sterilizacija ar tvaiku

Piezime

Produktu var sterilizét gan izjauktd, gan samontéta stavokli.

Piezime

Lai izvairitos no parrGvuma slodzes raditas korozijas dé|, sterilizgjiet instrumentus, slédzim atrodoties pilniba atvérta
pozicija vai blokétam ne taldk ka lidz pirmajam ierobam.

» NodroSiniet, ka sterilizacijas lidzeklis var piek|at visam aréjam un iek3&jam virsmam (pieméram, atverot ventilus
un kranus).

» Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min.

» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

3.15 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar vienmérigu
temperatiiru.

» Sterili iepakotus vienreizlietojamos produktus, pasargatus no putekliem, uzglabajiet sausa, tumsa telpa ar vien-
mérigu temperatdru.

4, Tehniskais dienests

/A UZMANIBU

Modific&jot medicinisko aprikojumu, var zaud&t tiesibas uz garantijas tiesibam, ka ari varbiitgjiem sertifika-

tiem.

» Nemodificgjiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalposanu un labosanu, ludzu, sazinieties ar savu viet&jo B. Braun/Aesculap agen-
taru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-mail: ats@aesculap.de

Citas servisa adreses var uzzinat ieprieks minétaja adresg.
5.  Utilizacija
A\ BRIDINAJUMS

Infic&sanas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utilizéjot vai parstradajot produktu, ta komp tus un i ievérojiet valsts noteikumus.

/\BRIDINAJUMS
Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir asas Skautnes!
» Utilizgjot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu traumu risku.

Piezime

Lietotdja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidésanas, skatTt Apstiprinats apstrades process.
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Aesculap”
Distrakcijos rinkinys su uzfiksuojamais distrakcijos varztais

Aprasas

Distraktorius uzfiksuojamiems distrakcijos varztams, desinysis
Distraktorius uzfiksuojamiems distrakcijos varztams, kairysis
Atsuktuvas uzfiksuojamiems distrakcijos varztams

Lockable offset distraction screw

Sesiakampis

Velenas

UZfiksuojamas atitraukiamo varztas

Varztas su rauksléta galvute

9 Reketo svirtis

10 Dantytas laikiklis

11 Kreiptuvas

12 Distrakcijos strypas (kreiptuve)

13 Mygtukai (uzrakinimo ir atleidimo)

14 Distrakcijos strypas (dantytame laikiklyje)

© NG AWN =

1. Apie §j dokumentg

Pastaba
Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis
Sios naudojimo instrukcijos taikomos distrakcijos rinkiniui su uzfiksuojamais distrakcijos varztais.

» Konkretaus straipsnio naudojimo instrukcijos, taip pat informacija apie medziagy suderinamuma ir eksploata-
vimo trukme pateikta B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 |spé&jamieji nurodymai
|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galindius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (arba)
gaminiui. |spéjamieji nurodymai Zymimi taip:

A\ SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresian¢ig materialing Zalg. Jos neiSvengus, gaminys gali biiti sugadinta:

2. Klinikinis taikymas
2.1 Galimi dydziai

FW848R Distraktorius uzfiksuojamiems distrakcijos varztams, desinysis
FW849R Distraktorius uzfiksuojamiems distrakcijos varztams, kairysis
FW850R Distrakcijos atsuktuvas uzfiksuojamiems distrakcijos varztams
FW851SU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 12 mm
FW852sU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 14 mm
FW853sU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 16 mm
FW854SU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 18 mm
FW8555U Uzfiksuojamas distrakcijos varztas, 16 mm

FW856SU Uzfiksuojamas distrakcijos varztas, 18 mm

FW861SU Uzfiksuojamas distrakcijos varztas, 12 mm

FwWs62SU Uzfiksuojamas distrakcijos varztas, 14 mm

2.2 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.2.1 Naudojimo paskirtis

Uzfiksuojamy distrakcijos varzty distraktorius naudojamas kartu su atitinkamais uzfiksuojamais distrakcijos varztais,
skirtais lygiagreciai gretimy stuburo kiny distrakcijai kaukolés dalyje, siekiant padidinti tarpslankstelinio disko vietos
aukstj.

2.2.2 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas néra atsaki uZ gaminio

-

ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirt;.
Indikacijoms, zr. Naudojimo paskirtis.

2.2.3 Kontraindikacijos
Néra jokiy zinomy kontraindikaciju.

2.3 Saugos nurodymai

2.3.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygu:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukeiju.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinimg, ziniy ir patirties.
» Nauja ir nenaudota gaminj laikykite sausoje, varioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procediiros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy batiny chi-
rurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojimg, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai priesoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis informacijos
gamintojo.

2.3.2 Sterilumas

Nesteriliis supakuoti gaminiai

FW848R Distraktorius uzfiksuojamiems distrakcijos varztams, desinysis
FW849R Distraktorius uzfiksuojamiems distrakcijos varztams, kairysis
FW850R Distrakcijos atsuktuvas uzfiksuojamiems distrakcijos varztams

Gaminys pristatomas nesterilus.
> I3valykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuotes ir pries jj sterilizuodami.

Steriliis supakuoti gaminiai

FW851SU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 12 mm
FW852sU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 14 mm
FW853sU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 16 mm
FW854SU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 18 mm
FW8555U UZfiksuojamas distrakcijos varztas, 16 mm
FW8565U Uzfiksuojamas distrakcijos varztas, 18 mm
FW861SU Uzfiksuojamas distrakcijos varztas, 12 mm
FW862SU UZfiksuojamas distrakcijos varztas, 14 mm

Gaminys sterilizuotas gama spinduliuote ir pateikiamas sterilioje pakuotéje.
» Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.
» Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

2.4  Naudojimas

A\ |SPEJIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sulazusiu, jtrikusiy, nusi-

dévéjusiy ar atitrakusiy daliy.
» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.

Toliau pateiktame tekste trumpi pavadinimai naudojami Siems komponentams:

W Distraktorius uzrakinamiems distrakcijos varztams vadinamas ,distraktoriumi"

W Distrakcijos atsuktuvas uzfiksuojamiems distrakcijos varztams vadinamas ,distrakcijos atsuktuvu”
W Uzfiksuojami distrakeijos varztai vadinami ,distrakcijos varztais"

W Uzfiksuojami poslinkio distrakeijos varztai vadinami ,poslinkio distrakcijos varztais"

Pastaba
Bet koks distrakcijos varZto naudojimas apima poslinkio distrakcijos varzto naudojimg, net jei pastarasis néra aiskiai
paminétas!

2.4.1 Distrakcijos varzto naudojimas (zr. A pav.)

A\ |SPEJIMAS

Stuburo kanalo suspaudimas ar pazeidimas dél pernelyg didelio ilgio distrakcijos varzto pasirinkimo!

» Naudokite radiografinj vaizda, kad nustatytuméte tinkama distrakcijos varzto ilgj pagal stuburo kiing.
» Visada taikykite rentgeno kontrole, kai naudojate distrakcijos varzta.

Pastaba
Labai maziems stuburo kiinams turi bati naudojami poslinkio distrakcijos varZtai, siekiant uZtikrinti, kad implantavimo
prietaisams baty pakankamai vietos!

» Pasirinkite distrakcijos varzta 7 arba poslinkio distrakcijos varztg 4.
> |statykite distrakcijos varzta 7 arba poslinkio distrakcijos varztg 4 j distrakcijos atsuktuvg 3.

» Uzdékite distrakcijos atsuktuvg 3 ant SeSiakampio 5, esancio ant distrakcijos varzto 7, ir jsitikinkite, kad jis uzsi-
fiksavo.

» Patikrinkite distrakcijos varzto 7 savaiminio laikymosi funkcija distrakcijos atsuktuve 3.
+arba -

» Uzdékite distrakcijos atsuktuvg 3 ant Sesiakampio 5, esancio ant poslinkio distrakcijos varzto 4, ir jsitikinkite, kad
jis uzsifiksavo.

2.4.2 Distrakcijos varzto jstatymas j stuburo kiing taikant rentgeno kontrolg (zr. B pav.).
Pastaba

Labai maziems stuburo kinams turi bati naudojami poslinkio distrakcijos varZtai, siekiant uztikrinti, kad implantavimo
prietaisams baty pakankamai vietos!

» Nustatykite ir jsukite distrakcijos varzte 7/poslinkio distrakcijos varzte 4 stuburo kiino centre.

» Pasalinkite distrakcijos atsuktuva 3 ir distrakcijos varzto 7/poslinkio distrakcijos varzto 4.

» Naudokite antrajj distrakcijos varztg 7/poslinkio distrakcijos varzta 4, uztikrindami, kad distrakcijos
varztas 7/poslinkio distrakcijos varztas 4 bity nustatytas lygiagretiai.

2.4.3 Distraktoriaus montavimas ir distrakcijos atlikimas (zr. C/D pav.)

A\ SPEJIMAS

Distrakcijos varzty atsilaisvinimo/iSplySimo rizika atliekant distrakcijg distraktoriumi ir distrakcijos varztais!
» Distrakcijos procesui naudokite distrakcijos Znyples.

» Nenaudokite distraktoriaus ir distrakcijos varzty faktiniam distrakcijos procesui.

» Uzfiksuokite distraktoriy iSpléstoje biisenoje.

A\ SPEJIMAS
Facetiniy sgnariy dirginimas/nugaros smegeny ir nervy $akny jtempimas dél per stiprios distrakcijos!
» Létai ir atsargiai prapléskite distrakcijos Znyples taikydami rentgeno kontrole.

Stebékite lytéjimo atsaka.

Naudokite gretimy (sveiky) disky aukstj kaip reikiamo distrakcijos laipsnio orientyra.

>

>

» Pasirinkite distraktoriaus desing 1 arba distraktoriaus kaire 2 puse.

» Pasukite varzt su rifliuota galvute 8, kad perkeltuméte lygiagrediy distrakcijos varzty 4/7 atstuma link distrak-
cijos strypy 12/14.
Atstumas tarp distrakcijos strypy 12/14 atitinka atstumui tarp distrakcijos varzty 4/7.

» Sumontuokite distraktoriy desinéje 1 arba distraktoriy kairéje 2 ant lygiagreciy distrakcijos varzty 4/7 taip, kad
jie uzsifiksuoty.

» Atitraukite naudodami distrakcijos Znyples.

» Atitraukdami distrakcijos Znyplémis, iSpléskite distraktoriy desinéje 1 arba distraktoriy kairéje 2 pasukdami
varztg su rauksléta galvute 8.

» Kai distrakcijos procesas, atliekamas distrakcijos znyplémis, yra baigtas, uzfiksuokite distraktoriy desinéje 1 arba
distraktoriy kairéje 2 ir laikykite slankstelj atitrauktoje padétyje.



2.4.4 Distraktoriaus nuémimas (Zr. E pav.)
» Norédami atleisti distrakcija po implantacijos tarpslankstelinio disko erdvéje, nuspauskite reketing svirtj 9 dis-
traktoriuje.
Distrakcijos strypai 12/14 juda vienas link kito.
Distraktorius visiskai atleidziamas nuo bet kokios apkrovos.
» Nuspauskite mygtukus 13 distrakcijos strypo 12/14 3one ir nustumkite distraktoriy nuo distrakcijos varzty 4/7.
» Pasalinkite distrakcijos varztus 4/7 i3 slankstelio naudodami distrakcijos atsuktuvg 3.

3. Patvirtintas pasiruoSimas procedurai

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba
Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato, verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedurq. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausiq informacijq apie perdirbimq ir medziagy suderinamumgq rasite B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garais proceddra buvo atlikta Aesculap sterilioje talpykly sistemoje.

3.2  Bendrosios pastabos

Dél pridzitvusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bti sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti koro-

zija. Todél laiko tarpas tarp naudojimo ir perdirbimo neturéty virSyti 6 val.; taip pat neturéty bati naudojamos nei

aukstesnés kaip 45 °C temperatdros nustatymo pirminio valymo temperatiros, nei dezinfekavimo priemoniy (vei-

kliosios medziagos: aldehidy ir (arba) alkoholiy) fiksavimas.

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveiki ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

sai ant neradijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likuciai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose likuciuose, vaistuose, fiziologiniuose tirpaluose

ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels korozijos pazeidima

(jdubima, streso korozijg) ir sunaikins neradijanciojo plieno gaminius. Siuos likucius 3alinkite skalaudami pakankamu

visiskai demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-

tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai

laikomasi visy cheminiy medziagy gamintojo naudojimo nurodymy. Priesingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

W Optiniai medZiagos poky¢iai, pavyzdziui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy aliumi-
nio pavirSiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

M Materialiné zala, pvz., korozija, jtrikimai, luziai, prieslaikinis senéjimas ar issipttimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, priesingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» Daugiau issamiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medziagy/vertés i3saugojimo perdirbimo galima rasti
www.a-k-i.org, nuoroda j ,AKI-Brouchres", ,Red brochure”.

3.3 Vienkartinio naudojimo gaminiai

FW851SU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 12 mm
FW852SU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 14 mm
FW853sU UZfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 16 mm
FW854SU Uzfiksuojamas poslinkio distrakcijos varztas, 18 mm
FW8555U Uzfiksuojamas distrakcijos varztas, 16 mm
FW8565U UZfiksuojamas distrakcijos varztas, 18 mm
FW861SU Uzfiksuojamas distrakcijos varztas, 12 mm
FW862SU Uzfiksuojamas distrakcijos varztas, 14 mm

» Nenaudokite gaminio pakartotinai.

Gaminio paruosimas daro jtaka jo funkcionalumui. Gaminio uzterSimas ir (arba) pazeistas funkcionalumas gali buti
suzalojimo arba ligos, o galiausiai - mirties priezastis.

» Gaminio negalima pakartotinai ruosti.

3.4  Daugkartinio naudojimo gaminiai

FW848R Distraktorius uzfiksuojamiems distrakcijos varztams, desinysis
FW849R Distraktorius uzfiksuojamiems distrakcijos varztams, kairysis
FW850R Distrakcijos atsuktuvas uzfiksuojamiems distrakcijos varztams

Néra Zinoma pakartotinio paruosimo daroma jtaka, galinti sugadinti gaminj.
Kruopstus vizualusis ir funkcinis patikrinimas pries kita naudojima yra geriausia galimybé atpazinti gaminj, kuris
nebéra funkcionalus, Zr. Patikrinimas.

3.5 Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina su visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudodami
vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruopsciau pasalinkite matomus chirurginius liku¢ius drégnu, piky nepaliekanciu audiniu.

» Sausa gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje ir per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.6  Pasiruosimas pries valyma
» I3ardykite gaminj i$ karto po naudojimo, kaip aprasyta atitinkamose naudojimo instrukcijose.
» Pries valymg gaminj reikia iSardyti zr. ISmontavimas.

3.7 ISmontavimas

» Traukite distrakcijos strypg 12 (pazymétas RIGHT/LEFT (Kairé/desiné)) palei dantyta laikiklj 10, kol dantytas lai-
kiklis 10 nebebus jstatytas kreiptuve 11.

3.8 Valymas/dezinfekavimas

3.8.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos
Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukstos temperatiros keliamas gaminio sugadinimo ar sunai-
kinimo pavojus!
» Laikydamiesi gamintojo nurodymy naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones,
- patvirtintas atitinkamai medZiagai (pvz., aliuminiui, plastikui, aukstos kokybés plienui),
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).
» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, temperatiira ir poveikio laika.
» NevirSykite 95 °C dezinfekavimo temperatros.

» Naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones, jei gaminys utilizuojamas drégnas. Siekdami
iSvengti proceso cheminiy medziagy putojimo ir veiksmingumo pablogéjimo, pries mechaninj valyma ir dezinfe-
kavimg kruopsciai nuplaukite gaminj po tekanciu vandeniu.

3.8.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros

Valymas ir mirkomasis dezin- @ Valymo Sepetélis: Skyrius Rankinis valymas/dezinfe-

fekavimas rankiniu bidu 30 mm/@: 5,5 mm, pvz., TAOO6874 kavimas ir poskirsnyje:

B FWB848R-FWB850R W Vienkartinio naudojimo 3virkitas W Skyrius Valymas ir mirkomasis
20 ml dezinfekavimas rankiniu badu

W Gaminius su judanciomis alkinémis
valykite atidarytoje padétyje arba
judindami alkdng.

W Dziovinimo fazé: naudokite ptiky
nepaliekantj audinj arba medicininj
suslégtajj org

Rankinis pirminis valymas B Valymo Sepetélis: Skyrius Mechaninis valymas/dezin-
Sepetéliu ir vélesnis automati- 30 mm/@: 5,5 mm, pvz., TAOO6874 fekavimas su pirminiu rankiniu
zuotas Sarminis valymas ir ter- valymu ir poskirsnyje:

minis dezinfekavimas

m FW848R-FW850R

M Vienkartinio naudojimo Svirkstas . R
20ml W Skyrius Rankinis pirminis valy-
L L L mas Sepeciu
W Padékite gaminj j sietg valyti tin-
kama puse (stenkités, kad nebaty
plovimui nepasiekiamy viety).

W Skyrius Automatizuotas sarmi-
nis valymas ir terminis dezinfe-

. L kavimas
® Komponentus su liumenais ir kana-

lais junkite tiesiai prie injektoriaus
vezimélio skalavimo angos.

® Norédami nuplauti gaminj: Naudo-
kite plovimo antgalj arba plovimo
rankove.

W Padékite gaminjant déklo su visomis
gaminio jungtimis ir sgnariais.

3.9  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu, palaukite, kol gerai nudZius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebity atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu bidu, apziarékite pavirsius, ar nesimato jokiy likuciy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procedira.

3.9.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu badu

| >15 2 GV

Dezinfekuoja- PT Koncentratas be aldehidy, be fenolio
masis valymas (3alta) ir koncentratas be KVAS, pH ~ 9*
] Tarpinis skalavi-  PT 1 - GV -
mas (3alta)
1 Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be fenolio
(3alta) ir koncentratas be KVAS, pH ~ 9*
v Galutinis skala- ~ PT 1 - DMV -
vimas (3alta)
Vv Dziovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visidkai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu pozitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)
PT: Patalpos temperattra

*Rekomenduojama: BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacija apie atitinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus Zzr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo procedtros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valomajj dezinfekavimo tirpalg. |sitikinkite, kad visi pasiekiami pavir-
Siai yra sudrekinti.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkaniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

>
>
>
>

Il fazé

» Visiskai isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.
» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudZius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradZios praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alktniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

V fazé

» Gaminys dziovinimo fazéje dziovinamas tinkama jranga (pvz., $luoste, suslégtasis oras), dziovinimo fazéje. Zr.
Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros.



3.10 Mechaninis valymas/dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba

3.10.1 Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Dezinfekuojamasis Koncentratas be aldehidy, be feno-

valymas (salta) lio ir koncentratas be KVAS, pH ~ 9*
] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatiira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacija apie atitinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius SvirkStus Zr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo proceduros.

| fazé

» Visa gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valomajj dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi pasiekiami pavir-
Siai yra sudrekinti.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

» Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé
» Visiskai iskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekan&iu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

3.10.2 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <25[77
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH=
- <5 9% anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
W 0,5 % darbinis tirpalas*
- pH=11"
i Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
\" Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
\ DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programg
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai isgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uztersimas: bent geriamojo van-
dens kokybé)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.11 Patikrinimas
» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.
» |3dziovinkite Slapig arba drégng gaminj.

3.11.1 Vizualioji apZzitra

» Pasirtpinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Ypatinga démesj skirkite, pvz., sujungimo pavirsiams, lankstams,
velenams, gilesnéms vietoms, grezimo grioveliams, taip pat dildziy dantuky puséms.

» Jei gaminys yra purvinas, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

» Apzitrekite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZiui, ar nepaZeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidy, sulenkty,

ilazusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir aplazusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriksta uzrasy, ar jie neisbluke.

Patikrinkite, ar nedeformuoti ilgos ir siauros geometrinés formos gaminiai (ypa¢ besisukantys instrumentai).

Patikrinkite, ar nepaZzeistas gaminio spiralés elementas.

Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra istisinés, ar néra issikisusiy vietu, grioveliy ar kitokiy apgadinimy.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - Siurkstumo.

Patikrinkite, ar gaminys neserpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar triikstamy gaminio daliy.

Nedelsdami atidékite j 3alj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, zr.

Techniné priezidraj.

3.11.2 Veikimo patikra

/\ ATSARGIAI

Nepakankamo tepimo sukeltas g l; (metalo é [korozija dél trinties)!

» Pries atliekant eksploatacines patikras, sutepkite judanéias dalis (pvz., alkiines, stamiklius ir srieginius stry-
pus) su palaikomaja alyva, tinkama atitinkamam sterilizavimo procesui (pvz., sterilizuojant garais:
STERILIT® | purskiama alyva JG600 arba STERILIT® | laSeliniu lubrikatoriumi JG598).

YVYVYVYVYYVYYVYY

» Surinkite iSmontuotus gaminius, zr. Montavimas.

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite visas judancias dalis (pvz., lankstus, spynas/sklendes, slankiojancias dalis ir kt.).

» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.

» Nedelsdami atidekite j Salj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, zr.
Techniné priezidraj.

3.12 Montavimas

Pastaba

Junkite distrakcijos strypg 12, pazymétq RIGHT (Desiné), tik su distrakcijos strypu 14, pazymétu FIW848R!
Junkite distrakcijos strypg 12, pazymétq LEFT (Desiné), tik su distrakcijos strypu 14, pazymétu FW849R!

» Stumkite reketo svirtj 9
» Sumontuokite distrakcijos strypa 12 (pazyméta RIGHT/LEFT (Kairé/desing)) su kreiptuvu 11 ant dantyto laikiklio
uztikrindami tinkamg distrakcijos strypo 12/14 orientacija.

3.13 Pakuoté

» Tinkamai apsaugokite gaminius su plonais darbiniais antgaliais.

» Laikykite gaminius palikdami spynas su reketiniais mechanizmais visiskai atidarytas arba uzdarytas ne daugiau
negu iki pirmosios jpjovos.

» Padékite gaminj j laikiklj arba tinkama dékla. [sitikinkite, kad astrios briaunos yra uzdengtos.

» Tinkamai sudékite padéklus sterilizavimo procesui (pvz., Aesculap steriliose talpyklose).

» [sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uztikrina pakankama apsauga nuo gaminio uztersimo.

3.14 Sterilizavimas garais
Pastaba
Galima sterilizuoti tiek iSardytq, tiek ir sumontuotq gaminj.

Pastaba
Siekdami isvengtilazimo dél jtempiy jtrakimy korozijos, sterilizuokite instrumentus su visiskai atidaryta arba uZzdaryta
spyna ne toliau, nei ant pirmojo reketo mechanizmo danties.
» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voz-
tuvus ir Eiaupus).
» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Sterilizavimas garais frakciniu vakuuminiu badu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, sertifikuotas pagal DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakciniu vakuuminiu budu 134 °C temperataroje/islaikymo trukmé - 5 min.
» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: UzZtikrinkite, kad nebdty virSyta maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.15 Sandéliavimas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidziancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperattros patalpoje.

» Steriliai supakuotus vienkartinius gaminius laikykite apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tamsioje patalpoje, kurioje
palaikoma pastovi temperatdra.

4.  Techniné prieziira

/\ ATSARGIAI

Modifikavus technine medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontq bei gali bati
atsaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.
» Dél techninés prieziiros ir remonto kreipkités j savo nacionaling B. Braun/Aesculap agentira.

Techninés priezitiros tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-mail: ats@aesculap.de

Daugiau techninés priezitros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nurodytu adresu.

5. Utilizavimas

A\ SPENIMAS
Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, btina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

A\ |SPEJIMAS
Smaillis gaminiai ir gaminiai su astriomis bri is kelia pavojy susizeisti!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj bitina jsitikinti, kad pakuoté saugo nuo galimo susizalojimo gaminiu.

Pastaba
Naudotojo jstaiga privalo pakartotinai paruosti gaminj pries jj utilizuodama, Zr. Patvirtintas pasiruosimas proceddrai.
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Aesculap”

Ha6op gna gucrpakuyum ¢ 610KMpyemMbiMU AUCTPAKLUOHHBIMU BUH-
Tammn

JlereHpa

1 [uctpaktop Ana 6noKrpyembix AUCTPaKLMOHHbIX BUHTOB, NPaBbii
[AwvcTpakTop Ansa 6noKMpyemblx ANCTPaKLUMOHHbIX BUHTOB, NIeBbIN
OTBEpTKa ana 6I'IOKVIpyeMbIX ANCTPAKUMOHHbIX BUHTOB

Lockable offset distraction screw

LWecTurpaHHuk

CrepxeHb

Broknpyembii ANCTPaKLMOHHbIN BUHT

BapallKoBbIii BUHT

9 Xpanosoli pbluar

10 3y6uatan peiika

11 Hanpasnatowas

12 KpoHLTeH Ana AUcTpakumm (Ha HanpasnsioLei)

13 KHonku (gn1a 6N10KNpPOBKY 1 pa3baoKMpoBKM)

14 KpoHLTeH Ana ancTpakumm (Ha 3ybuatoii peike)

O N OGO hAWN

1. K 3TOMY AOKYMEHTY
YkasaHue

Obwue PUCKU, C8A3AHHbIE C XUpYypeu4YeckumM emewamesieCmeom, 8 0aHHoU UHCMPpYKyuu no npumMeHeHuto He
onucelsaromcs.

1.1 O6nacTb npuMeHeHus

[laHHaA MHCTPYKLWA N0 SKCMlyaTaLmmu OTHOCUTCA K Habopy ANA ANCTPaKLnm C 610KMPYeMbIMU ANCTPAKLIMOH-

HbIMU BUHTaMW.

» [MoApoGHbIe NHCTPYKLMM MO MCMO/b30BAHMIO 1 UHGOPMALMIO O COBMECTVMOCTY MaTepuasioB 1 CPOKe
cnyx6bl cm. B B. Braun elFU no agpecy eifu.bbraun.com

1.2 NpepynpexpeHna

I'Ipenynpe)meHVlﬂ 06pau4a101 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANnA NauneHTa, Nnonb3oBartena w/vinn n3genusa, Koto-
pbleé MOryT BO3HUKHYTb BO BpemMsa MUCNONb30BaHNA nU3aenuvs. I'Ipe/:(ynpe)meum 0603HaueHbl aegyowmm
obpasom:

/\ BHUMAHVE

Vi T Ha NOTeHLy| yio yrpo3y. Ecnu ee He npe0TBpaTUTb, 3TO MOXET NPUBECTYU K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTu.

A\ OCTOPOXHO
o T
KAeHUe n3genus.

yI0 yrposy ma 0 ywiep6a. Ecnu ee He Tb, p

2. KnnHunuyeckoe npumeHeHmne
2.1 JocTynHble pasmepbl

FW848R [inctpaktop Ana 610KMpyeMbIX ANCTPAKLVOHHbIX BUHTOB, MPaBbiii
FW849R [inctpaktop Ana 610KMPYeMbIX ANCTPAKLVIOHHbIX BUHTOB, N1€BbIN
FW850R OTBepTKa iN1A 6I0KNPYEMBbIX ANCTPAKLIMOHHbIX BUHTOB

FW851SU Bnokmpyembliit KOMMEHCALMOHHbIN AUCTPAKLMOHHbIN BUHT, 12 MM
FW852SU Brnokvpyemblii KOMNEHCALMOHHbIV JUCTPAKLUMOHHDIA BUHT, 14 MM
FW853SU Brnokvpyemblii KOMNEHCALMOHHbIV JUCTPAKLUMOHHDIA BUHT, 16 MM
FW854SU Bnokmpyembliit KOMMEHCaLMOHHbIN AUCTPAKLMOHHbIN BUHT, 18 MM
FW855SU Brnokvpyemblil AUCTPAKLMOHHDIV BUHT, 16 MM

FW856SU Brnokvpyemblil AUCTPaKLMOHHDIV BUHT, 18 MM

FW861SU Bnokmpyembiin ANCTPaKLMOHHbI BUHT, 12 MM

FW862SU Brnokvpyemblil AUCTPaKLMOHHDIV BUHT, 14 MM

2.2 O6nacTtb 1 orpaHu4YeHNe NPUMeEHeHNsA

2.2.1 HasHauyeHme

ﬂVICTpaKTOp ana 6HOKMpyeMbIX ANCTPAKUNOHHbIX BUHTOB UCMOMB3YIOT B COYETAHNM C COOTBETCTBYHOLWMMN
6ﬂ0KVIpyeMbIMVI ANCTPaKUMOHHbIMU BUHTaMW AnAa napannenbﬂoﬁ ANCTPaKUUM CMEXHbIX Tenl NMO3BOHKOB B
YyepenHom oTaene Ana yBelnyeHnA BbICOTbl MPOCTPaHCTBA MEXAY MeXMNO3BOHOYHbIMU ANCKaMU.

2.2.2 Mo K

YkasaHue

/'Ipouseobumenb He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3a UCNOJIb308aHUe U30esus obbiM cnocobom, He coomeem-
CcmeyruumMm OnUCaHHbIM 8 OdaHHoU UHCMPYKYUU NOKasaHuam uau cnocoﬁy npumeHeHus.

P

Moka3aHua cm. B cm. HasHaueHve.

2.2.3 MpoTnBonoKasaHua
/3BecTHble NPOTUBOMNOKa3aHUA OTCYTCTBYIOT.

2.3 YKasaHus no mepam 6esonacHocTu

2.3.1 Monb3oBaTenb B KNNHNKE

O6wue ykasaHunsa no 6esonacHocTn

YTo6bl M36exaTb NOBPEXAEHNIA, ABNAIOWMXCA PE3YNIbTaTOM HENPaBUIbHON NOATOTOBKY UV NPUMEHEHNA 1

COXpaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, Heoéxo,qwmo:

» licnonb3oBaTtb nspenvie ToNbKO B COOTBETCTBUM C AaHHBIM PYKOBOACTBOM MO 3KCMlyaTaynn.

» CobnioaaTb yKasaHuUs Mo 6e30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY OBCIYKIBaHNIO.

> I/Is,qenvle W NPUHAANEeXHOCTU pa3pelaeTca NpusoanTb B ﬂeﬁCTBVIe N NCNoNb30BaTb TOMIbKO TeM Nnlam,
KOTOpble UMEKT COOTBETCTBYOLLEe 06pazoBaHme, 3HAHMA 1 ONbIT.

» HoBoe, TONIbKO YTO MOCTyNMBLLUEE C 3aBOAA UAN HEWNCTONb3yeMOoe U3feNie XPaHuTb B CYXOM, YNCTOM 1
3allLLEeHHOM MecTe.

> I'Iepe,q npuMeHeHnem nsgenna nposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOC06HOCTb W HaaneXaulee COCToAHMe.

> PyKOBO,ELCTBO no 3KcnnyaTauymn ana nonb3oeartena XpaHUTb B AOCTYNMHOM MecTe.

YkasaHue

lMonb3zosamens 06s3aH coobwams npoussoaumemo u omsemcmeeHHOMY opeaHy moli Cmpatel, 20e Haxo-
oumea nosb3osamerss, 060 8cex Cepbe3HbIX pUCKax, B03HUKArOWUX 8 C8A3U C usdesnuem.

YKa3saHMsA N0 NpoBeAeHNIo onepayumn

Mosnb30oBaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a HAANEXallee NPOBEAEHIE ONEPaTVBHOTO BMELATENbCTBA.
06n3aTerNbHbIM YCNOBMEM YCMELWHOTO NPUMEHEHUA AAHHOTO U3AENNA ABNAETCA HaNUuMe y noib3osatens
HeO6XO,ELI/IMOI'O MegnunHCKOro o6pa303aH|/|ﬂ, a TakXe TeXHWYeCcKoro v npakTn4yeckoro BrageHuAa Bcemu
HeO6XC,_, Texi 1 OI'IEpaLU/Iﬁ, BK/IOYaA NpUMeHeHne 3Toro usgenua.

[PV BO3HUKHOBEHNI HEACHON NPeAONEePaLVIOHHOI CUTYaLIUM MOb30BaTeNb 06A3YETCA NOAYUNTL MHGOPMA-
LMIO Y POV3BOAUTENA B OTHOLIEHUM MPUMEHEHNS U3AENVA.

2.3.2 CrepunbHOCTb

Hecrep y
FW848R [inctpakTop AnA 6NOKMPYeMbIX ANCTPAKLMOHHbIX BUHTOB, NPaBbiii
FW849R [inctpaktop Ans 6510KMPYeMbIX ANCTPAKLMOHHbIX BUHTOB, N1EBbIN
FW850R OtBepTKa A4/1A 6NOKUPYEMbIX ANCTPAKLIMOHHBIX BUHTOB

VI3,qen|/|e nocTaBnAeTCcAa B HeCTepuibHOM Buae.
» HoBoe nsaenvie, noctynuellee C 3aBoaa, HeOGXOHVIMO O4YnCTUTbL Nocne yaaneHmna TpaHCI'IOpTI/IpOBO‘-lHOVI
YNaKOBKW 1 Nepef NepBoil CTepunsaLveit.

Crep y

FW851SU Broknpyemblii KOMNEHCALVOHHbIN AVCTPAKLMOHHbIN BUHT, 12 MM
FW852SU Brnokmpyembiii KOMMeHCaLNOHHbI ANCTPAKLUVOHHbIN BUHT, 14 MM
FW853SU Bnoknpyemblit KOMNEHCALVOHHbIN AVCTPAKLMOHHbIN BUHT, 16 MM
FW854SU Bnoknpyemblii KOMNEHCALVOHHbIN AVCTPAKLMOHHbIN BUHT, 18 MM
FW855SU Brnokupyembii AUCTPaKLMOHHbI BUHT, 16 MM
FW856SU Broknpyemblil AUCTPaKLUMOHHbIN BUHT, 18 MM
FW861SU Broknpyemblii AUCTPaKLUMOHHbINA BUHT, 12 MM
FW862SU Brnokupyembii AUCTPaKLMOHHbIV BUHT, 14 MM

Vlsqenme CTepuIn3oBaHoO ramma-oﬁnyqumeM N NOCTaBNAETCA B crepmanoM ynakoBske.
» He ncnonb3oBatb vsgenve n3 OTKprTOVI wnn nospem,quHon CTepMﬂbHOVI YNakoBKWU.
» He I/ICI'IOJ1b3yVITE n3penve nocsie OKOH4YaHMA CPpOKa roAHOCTU.

2.4 lpumeHeHune

/\ BHUIMAHUE
OnacHocTb TpaBMUpoBaHuA u/unu c6oes B pabore!

> I'IepeA KaXabIM nc| P PATb Ha OTCYTCTBME: pacllaTaHHbIX, MOrHYTbIX, C/IOMaH-
HbIX, NoTpec A wnm ot A fetaneil.

» MMepep KaXkAbIM NpUMeHeHNeM NPoBepATb paboToCnoco6HOCTDb.

[lanee B TeKcTe ANA NPUBELEHHbIX HYXKE KOMMOHEHTOB UCMONb3YIOTCA Cieayiollvie KpaTkue 0603HaueHnA:

B [luctpaktop Ans 6noKrpyembix AUCTPAKLVIOHHbIX BUHTOB Ha3blBaeTCA «ANCTPAKTOPOM»

B OtsepTka AnA 6510KMPYeMbIX AUCTPAKLVIOHHBIX BUHTOB Ha3blBaeTCA «OTBEPTKOM»

B Brnokupyembie AUCTPaKLUVOHHbIE BUHTbI Ha3blBaIOTCA «ANCTPAKLIMOHHbIMI BUHTaMI»

B Bnokvpyemble KOMMeHCaLVIOHHbIe IUCTPAKLIVIOHHbIE BUHTbI Ha3blBAIOTCA <KOMMEHCALIVIOHHbIMI ANCTPaK-
LIMOHHbBIMM BUHTaMV1»

Ykazarue

Kaxoas ycmaHoska aqupaKHUOHHOZO 8UHMA 8K/IlOYaem 8 cebs YCMAHOBKY KOMNeHCayuoHHO20 DucmpaKuu-
OHHO20 8UHMA, eC/IU 06 MOM He CKAa3aHO omaesnbHo!

241 nNp ieHne AucTpaKy

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb CKaTUA unmn
ANCTPaKUNOHHOro BUHTA!

» [OnuHa ANCTPaKUNOHHOIO BIHTa KOPPEKTUPYETCA B 3aBNCMMOCTN OT NMOJIOXKEHNA TeNla NO3BOHKa Ha
PEeHTreHOBCKOM CHUMKe.

{11 Vi BUHT cnepyert noj peHTreHoOBCKUM KOHTponem.

10ro BUHTa, cM. Puc. A

p o npu Bbi6ope ¢ o

» Mg Tb ANCTP

YkazaHue
B crtyqae oueHb ManeHbKUX mes N0380HKOB 0715 06ecneyeHus 00CMAmMOoYHO20 NPOCMPAHCMaa 018 UMNAaHmMa-
YUOHHbIX UHCMpPYMeHmMo8 Heobxo0UMO UCNo/b308aMb KOMneHcayuoHHble BucmpaKuuoyyble 8uHmMobI!

» BbibpaTh ANCTPAKLMOHHBIA BUHT 7 U KOMMEHCALMOHHbIN ANCTPAKLMOHHbIN BUHT 4.

» BcTaBuTb ANCTPAKLMOHHDIA BUHT 7 AN KOMMNEHCALMOHHbIN AUCTPAKUMOHHbIN BUHT 4 B OTBEPTKY ANA
AnCTpakuum 3.

» YCTaHOBUTL OTBEPTKY ANA ANCTPAKLIMM 3 Ha LeCTUTrPaHHKK 5 ANCTPAKLMOHHOTO BUHTa 7 1 y6eanTbCs, 4o
OHa BOLUa B 3aLieneHue.

» [poBepnTb camoprKcaLmio AUCTPAKLMOHHOIO BUHTa 7 B OTBEPTKE A/ AUCTpaKumu 3.
- -

> YCTaHOBUTb OTBEPTKY ANA AUCTPAKUMM 3 Ha WWeCTUrpaHHUK 5 KOMMEHCaLVMOHHOTO AUCTPaKLMOHHOMO
BUHTa 4 CO cmeuwleHnem n yﬁe,EWITbCﬂ, 4YTO OHa BOLWWNaA B 3auenneHue.

2.4.2 Ycr Ka AncTpakyy 0 BUHTA B TeJ10 NO3BOHKA NOJ, PEHTreHOBCKUM
KOHTponem, cm. Puc. B
YkazaHue

B c1y4dyae o4eHb MasieHbKUX mes1 N0360HKO8 0515 obecnedeHuss d0CMAMOYHO20 npocmpaHcmea 051 umnaaHma-
YUOHHbIX UHCMpPYMeHmMo8 Heobxo0UMO UCNo/b308aMb KOMneHcayuoHHble aUCmpaKL(IJOHHble 8uHMobI!

» YCTaHOBUTb U BKPYTWTb AWNCTPAKLIMOHHbIA BUHT 7/KOMNEHCALMOHHBIV AUCTPAKLVMOHHDBIA BUHT 4 B LieH-
TpanbHyto YacTb TeNa NO3BOHKa.

» I3Bneyb oTBEPTKY ANA AUCTPAKLMUK 3 13 ANCTPaAKLIMOHHOTO BUHTa 7/KOMMEHCALMOHHOIO ANCTPaKLIMOH-
HOrO BUHTa 4.

» YCTaHOBUTb BTOPOW AUCTPAKUVOHHbBIA BUHT 7/KOMMEHCALMOHHBIA ANCTPAKLMOHHDIA BUHT 4, ybeauns-
LWUCb, YTO ANCTPAKLMOHHBIA BUHT 7/KOMNEHCALMOHHDIV JUCTPAKLVOHHDBIV BVHT 4 PacronoxeH napan-
nenbHo.



2.4.3 YcraHOBKa AUCTpaKTOpamn ANCTp c/D

A\ BHUMAHVE

OnacHOCTb paclwaTbiBaHUA/OT AUCTP 0 BUHTa NPM pacluMpeHnn NoCpeaCcTEoM
ANCTpaKTOpa N ANCTPAKLUNOHHbIX BUHTOB!

» [inA BbINONHEHUA ANCTPAKLMN YC Tb ANA AUCTp

» He BbINONHATb ANCTPAKLUMIO C NOMOLLbIO AUCTPAKTOPA U AUCTPAKUVOHHbBIX BUHTOB.
» 3a6noKMpoBaTh AUCTPAKTOP B BbIABUHYTOM COCTOAHNMN.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb pasfpaXKeHna GpaceToUHbIX CYC / T n

BCIeAACTBME Ype3MepHOi AucTpakuyun!

> 3aKpennATb WUNLbl ANA AUCTPAKLWUN Me[/IeHHO 11 OCTOPOXKHO NOJ PEHTIeHOBCKUM KOHTpoOneM.

» [pu 3Tom cneauThb 3a owywaemoii otaaven.

» Wcnonb3oBaTb BbICOKKE Np (3pop )
Tupa AnA AuCTpaKuun.

AWNCKWN B KayecTBe OpneH-

v

Bbi6paTh AncTpakTOp Cnpasa 1 Unu AUCTpaKTop crieBa 2.

MoBepHyTb 6apallKOBbI BUHT 8, YTOObI MepeHeCTU 3a30p MeXy NapannenbHbIMU ANCTPAKLNOHHBIMUI

BUHTaMW 4/7 Ha IUCTPaKLUMOHHbIe pbiyaru 12/14.

PaccroaHmne mexay ANCTPaKUVOHHbBIMM pblyaramm 12/14 COOTBETCTBYET PacCTOAHMIO MEXAY ANCTPAKLIM-

OHHbIMU BUHTaMV 4/7.

» YCTaHOBUTb MpaBbll AUCTPaKTOpP 1 WM NeBbI AUCTPaKTOp 2 Ha MapansiefibHble AUCTPaKLMOHHble
BUHTbI 4/7, 4TOObI OHU BCTaNN Ha MECTO CO LLENTYKOM.

»  BbINONHUTbL AUCTPAKLVIO NPV MOMOLLM WWMLOB ANA AUCTPaKLN.

Bo Bpema BbINOMHEHMA AVCTPaKUMW NpY MOMOWM WWMLOB, PacWMpUTb AWCTPaKTop cnpaBa 1 uam

cneBa 2, NoBepHYB 6apallKoBbIil BUHT 8.

» [ocne 3aBeplueHVA NpoLecca ANCTPaKLMK C MOMOLLbIO WMNLOB 3a6oKNpoBaTh AUCTpaKkTop cnpasa 1

VU cneBa 2 1 yfiepKnBaThb NO3BOHKM B PaClUMPEHHOM NOSIOKEHUM.

v

v

2.4.4 CHAaTue guctpakropa, cm. Puc. E

» YT06bl 0CNAbNTH AMCTPAKLMIO MOC/E BbINOMHEHUA UMMNAHTALMK B MPOCTPAHCTBE MEX/Y MEXMO3BOHOY
HbIMU AVICKaMU, HaxaTb Ha XPanoBoii pblyar 9 Ha AMCTPaKTope.
JnctpakuyuoHHble pbiyary 12/14 nep DTCA MO Hanp.
C aucTpakTopa NOMHOCTLIO CHUMAETCA HarpysKa.

» HaxaTb KHOMKM 13 Ha 60KOBOW CTOPOHE ANCTPAKLIMOHHOTO pbivara 12/14 1 CHATb ANCTPaKTOP C AUCTPaK-
LIVOHHBIX BUHTOB 4/7.

> BbIKpYTUTb IUCTPAKLVIOHHDBIE BUHTbI 4/7 113 MO3BOHKA NPY MOMOLLM OTBEPTKM ANA AUCTpakuun 3.

0 APy K APYTY.

3. YTBepKaeHHble MeTOoAbl NOAroTOBKN

3.1 O6wue yKa3aHus No TexHUKe 6e3onacHoOCTN
YkazaHue

Cobn0dame HaYUOHANbHbIE NPEANUCAHUSA, HAUUOHAJTbHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbLI, a MAkxKe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6osaHus Kk obpabomke uzdenud.

YkasaHue

B cniyqae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHbio Kpoliugensoa-koba (6KA) unu ecme nodosperus Ha bKS, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8apUAHMAX, HE06X00UMO cob6/1100ameb delicmeyrolue HaYUOHATbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no obpabomke MeEOUYUHCKUX u30enudl.

YkazaHue
Bubibupas mexdy MawuHHOU u py4yHoU o4ucmkod, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MAauwuHHoU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3mMom cily4ae pesysibmam o4ucmKu Jydwe U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE MOM (hakm, Ymo ycnewHas obpabomka OaHHO20 MeOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa Mosibko nocie npedsapumesnsHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omeem-
CMBEeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJb308aMesb/IULo, NPo8odAUlee 06pabomky.

YkazaHue
Ecnu oKoH4YamesbHAA CMepUIU3ayus He BbINOHAEMCH, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMbL NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupyroujee cpedcmeo.

YkasaHue

AKmyaneHyio UHOpMayuio 0 N0020MosKe U COBMeECMUMOCMU MAMepuanos CM. makxe 8 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxOeHHbili Memod Naposoll CmMepuau3ayUU NPUMEHSICA 8 CMEPUbHbIX KOHMeliHepax cucmemsl
Aesculap.

3.2 O6uwwme ykasaHuns

3acoxiume U NpyUAMNWVe Nocsie onepaLmnmn 3arpA3HEHA MOTYT 3aTPYAHWUTb OYNCTKY WK cienaTb ee Heddh-

$eKTVBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPeBbILIAaTh UHTEPBas, PaBHbIN 6 Yacam, Mexay Npu-

MeHeHneM 1 06paboTKoM, HeNb3A MPUMEHATb GUKCUPYIoLLVe TeMnepaTypbl NPefBapuUTeNbHON 06paboTkn

>45 °C i Henb3A UCMoNb30BaTb GUKCHpYoLIME Ae3nHGULMPYIOLLVe CPeaCcTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB:

anbaerug, cnupr).

MpeBblileHe paspelleHHON A03POBKN HETPanN3aTopPoB UM OBLIMX YNCTALUX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYecKoe noBpex/eHne n/unn obecLBeyriBaHne NasepHbIX MapKUPOBOK, [leNaa X HepasinynmbiMm

BU3YyaNbHO VUM ANA CUNTBIBAIOLLVX YCTPONCTB.

Mopn BO3AeNCTBMEM XJIOpa UM XNOPCOAePallyX OCTaTKOB, COAEPXKALUUXCA, HanpuUMep, B 3arpAsHeHNAX,

OCTaBLIKXCA NOCNe onepaluu, B NeKapcTax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOJE, UCMONb3yemoii Ana

OUNCTKYM, Ae3VHbEKUUM 1 CTEPUAN3ALMN, Ha W3AeNUAX U3 MeTanna MOTyT BO3HWKHYTb ouaru Kopposuu

(ToueyHas KOppO3uA, KOPPO3UA NOA HaNPAXKeHNeM), YTO NPUBeAET K paspyLuieHnio n3genua. [ina ynaneHna

3TUX 3arpA3HeHUN HeO6XOANMO B AOCTaTOUHON CTEMEHMN BbINONHUTL NPOMbIBKY NMOHOCTbIO 06€CConeHHoM

BOJION 1 3aTeM BbICYLUUTb M3fenme.

Mpy HEO6XOAMMOCTY JOCYLINTD.

Pa3pelaeTca ncnonb3osatb B pabouem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPbIe MPOBEPEHb 1 JOMYLLEeHb K

ncnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nn6o mapkuposka CE) n pekoMmeH[oBaHbI MPou3BoAnTENeM

XMMMKaTOB C TOUKM 3pEHVA COBMECTUMOCTY C MaTepuanami. Bce ykasaHus no npumMeHeHuio NponssBoanTensa

XUMUKaTOB [O/KHbI COBMIOAATBCA HEYKOCHUTENbHO. B MPOTMBHOM Cllydae MOTyT BO3HUKHYTb pasnvyHble

npo6nembi:

B /13meHeHUA BO BHELLHEM BU/ie MaTepunasnos, Hanpumep, obecLiBeunBaHme NV U3MeHeHNe LiBeTa eTanei,
V3rOTOBJIEHHbIX M3 TUTaHa UK anioMrHuA. Koraa peub naet o6 anioMUMHNK, TO BUAUMbIE M3MEHEHWA
NOBEPXHOCTEN M3 3TOr0 MaTepuana MOryT MOABUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumMeHse-
Moro/paboyero cocTasa.

B Matepuan MoXeT GbiTb MOBPEXAEH, HaNPUMepP, KOPPO3us, TPELMHbI, Pa3pbiBbl, NPEXAEBPEMEHHbI
U3HOC Unu HabyxaHve.

> [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA METAUIMYECKUMU LWEeTKaM/ UM UHBIMW abpasuBHbIMU CpPeACTBamMM,
NoBpPeXAaloLLMMI MOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyYae BO3HVKAeT OMacHOCTb KOPPO3nK.

» [InA nonyyeHns AONONHUTENbHbBIX CBEAEHWI O TMIMEHNYHOW, HAAEXHOW 1 WaaALLeil/coxpaHAtoLLell MaTe-
pvianbl NOBTOpHOI 06paboTkmn cm. www.a-k-i.org pybpuky "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Uspenua gna ogHOPa3oOBOro NPUMeEHeHMs

FW851SU Brnokmpyembiii KOMMeHCaLNOHHbI ANCTPAKLUVOHHbIN BUHT, 12 MM
FW852SU Broknpyemblii KOMNEHCALVOHHbIN AVCTPAKLWOHHbIN BUHT, 14 MM
FW853SU Brnokmpyembiii KOMMeHCaLNOHHbI ANCTPAKLVOHHbIN BUHT, 16 MM
FW854SU Brnokmpyembiii KOMMeHCaLNOHHbI ANCTPAKLVOHHbIN BUHT, 18 MM
FW855SU Broknpyemblil AUCTPaKLUMOHHbIN BUHT, 16 MM
FW8565U Brnokupyembii AUCTPaKLMOHHbIV BUHT, 18 MM
FW861SU Brnokupyembii AUCTPaKLMOHHbIV BUHT, 12 MM
FW862SU Broknpyemblii AUCTPaKLUMOHHbIN BUHT, 14 MM

» He ncrnonb3osatb U3genve noBTOPHO.

MoproToBKa N3aenna BAMAET Ha ero PaboToCNoCOBHOCTb. 3arpA3HEHNE U3AeNnii /Unu HapylueHe nx GyH-
KLIVIOHVPOBAaHA MOTYT NPVBECTN K TPaBMUPOBaHWIO U 6ONE3HN U, KaK CefCTBIE, CMepTU.

» He npoBoanTb MOArOTOBKY M3AeNMs.

3.4 MHoropasoBble nsgenus

FW848R [inctpakTop Ans 6110KMPYeMbIX ANCTPAKLMOHHbIX BUHTOB, NPaBbiii
FW849R [inctpaktop AnsA 6110KMPYeMbIX ANCTPAKLUMOHHbIX BUHTOB, N1EBbIN
FW850R OtBepTKa 471 6NOKUPYEMbIX ANCTPAKLIMOHHBIX BUHTOB

BnusHua 06pa6on<|/|, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHUIO U3aeNnuns, He U3BeCTHbI.
Hal/l!'ly‘-lLLlMM crnocobom pacno3HaTtb Hepaéowcnocoéuoe n3fenvie ABNAETCA TLaTelbHaA 3puUTe/ibHaA N ¢yH-
KUunoHanbHaA NpoBepkKa nepepq, cnefyowmnm NCnonb3oBaHeM, CM. I'IposepKa.

3.5 TlogroToBKa Ha mecTe NPUMeHEeHNA

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTY, €N TaKOBbIE VMEIOTCH, PEKOMEHAYETCS MPOMbIBATh MOHOCTLIO
06eCconeHHON BOAOW, HanpriMep, NPU MOMOLLY OAHOPa30BOro WNpMLa.

» [0 BO3MOXHOCTV MOSHOCTbIO yanuTh BUAVIMblE NOC/eoNepaLMOHHbIe 3arPA3HEHA NPV MOMOLLM BNax-
HoI1 6€3BOPCOBOII YMCTALLE cCandeTKu.

» TpaHCropTMpOBKa N3AeNns B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTEHepe B npefenax 6 4 s O4ncTKu n
fie3nHdekumn.

3.6 [loaroToBKa nepep o4YMCTKOM

» Cpasy nocie WCMOsb30BaHWA MPON3BECTV AEMOHTaX WU3[enus, PyKOBOACTBYSCb COOTBETCTBYIOLLEN
VIHCTPYKLMEN MO SKCrlyatauuu.
» Pa3obpaTb u3genue nepes OUNCTKON, CM. [leMOHTax.

3.7 JOemoHTax

» [oTAHYTb ANCTPAKLMOHHBIN pbiuar 12 (c mapkuposkoit «RIGHT/LEFT» (NMPABbI/JIEBbIV) Bronb 3y6uatoin
peiikn 10 TaK, 4ToObl BbIHYTb 3y6uaTyio peiiky 10 13 Hanpasnasiowen 11.

3.8 Ouwncrtka/pesvHdekuyunsa

3.8.1 Cneund Kue yKa no 6e30nacHOCTN BO BPeMsA NOAroTOBKMN
MoBpexaeHvie K paspyLueHne U3[enra B pesynbTaTe NPUMEHEHNA HeHaaeXallnxX YNCTALLMUX 1 Ae3nHON-
umpyowmux cpeacrs n/unn BCneacTeme BO3HeVICTBI/Iﬂ CNULLIKOM BbICOKOW TEMI‘IEpaTypr!
> CﬂE,Elyﬂ WHCTPYKUMAM NPOU3BOANTENA, NCMOMNb30BaTh YncTawme n p,estd)Muwpybou.Me cpeacTsa,

- AOMyLEHHble K TPUMEHEHUIO C JaHHbIM MaTepranom (Hanpumep, anloMVHIIA, NIacTMacCbl, BbICOKOKa-

YecTBeHHaA CTarb),

- 1 He BO3AENCTBYOLME Ha NNAcTUGMKATOPbI (HANpyUMep, B CUNMKOHE).
» CobnioaaTb yKasaHus Mo KOHLiEHTpaLyi, TeMnepaType U NPoACKNTENbHOCTY 06PaBoTKM.
» He npesblwatb Temnepatypy AesuHdekumm B 95 °C.

v

[ins npoBeAeHUA BaxHON 06pabOoTKI U3AENNSA NYTEM €0 MOHOTO NOTPYKEHNA B OYMLLAIOLNIA PacTBOP
1CMNOMb30BaTh Haanexalyne YNCTALMe/Ae3nHGULMpYtoLne cpeacTBa. Bo nsbexaHue BcreHnBaHUA v
CHUXeHuA 3¢¢EKTI/IBHOCTI/I TeXHONOrn4yeCknx XMMmnKaTos: Ao MALUMHHOW OYNCTKA 1 HE3I/IH¢eKL|I/II/I Twa-
TeNbHO NPOMbITb U3fjenve I'IpOTO‘-lHOVI BOHOIz.

3.8.2 YTBepXAeHHbI MeTOA OUNCTKY 1 Ae3nHbeKkunn

PyuHas ouncTka cnorpyxe-  m |lleTka Ans OUNCTKY: Pa3zgen PyuHas ouncTka/fesnH-
HVeM B Ae3nHGULMpYoLWnii 30 MM/D: 5.5 MM, Hanpumep, dekuyus pasgen:

pacTeop TA006874

= FW848R-FW850R W OpHopasosblit Wwnpuy, 20 ma

B OuucTKa n3genuii C NoABMKHbIMUN
LWapHUPamU BbINOHAETCA B
OTKPbITOM MOJIOXKEHN C NpriBe-
[leHVIeM LIaPHNPOB B ABUXEHME.

B Paspgen PyyHas uncTka c ony-
CKaHVeM B ie3uHOULMpYto-
LM pacTBOp

M DTan Cywku: ncnonb3osatb 6e3-
BOPCOBYIO candeTKy unu meau-
LIMHCKUIA CKaTbI BO3AYX

Pa3pen PyyHan ouncTka/nesvH-
dekuua ¢ npepBapuUTenbHON
PY4YHOI OUMCTKOI pasgen:

MpeaBapuTenbHas OUNCTKa | LLleTka A4Sl OUNCTKY:
BPyHHy!0 Npu nomown 30 Mm/QD: 5.5 MM, Hanpumep,
LWETKM € nocneaytoLLen TA006874
MaLUMHHOW LWeNoYHOMN
OUYMNCTKOW 1 TEPMUYECKOIA
nesvHdekumen B YknapblBaTb U3fenune B CeTYaTyio
B FW848R-FW850R KOP3UHYy, CneluanbHo NpeaHas-
HaueHHylo AnA NpoBefieHna
OUNCTKM (He JoMyCKaTb, YTOGbI
KaKuve-HNby1b 3neMeHTbl n3genua
0oCTanuncb HeobpaboTaHHLIMK).

B Paspgen lNpeaBaputenbHas
UNUCTKA LLETKOMN BPYUHYHO

B OpHopa3oBbIN WnpuL, 20 mn

W Pasgen MawuHHas wenouy-
Has OuUNCTKa U TepMUyecKas
nfe3uHdekuna

B OTtaenbHble 3M1eMeHTbI C BHYTPeH-
HUMW NPOCBETaMM 1 KaHanamn
NOAKMIOUUTL HAaNPAMYIO K CrieLm-
anbHOMY NMPOMbIBOYHOMY COeam-
HEHUIO VIHXKEKTOPHON TENEXKU.

B [InAa nonockaHua nspenua:
MCNonb3yiiTe HacajKy Ans noso-
CKaHWA UK ONONacKMBaloLLyto
BTYJIKY.

B XpaHnTb n3aenue c OTKPbITbIM
LWapHUPOM B CETHATON KOP3UHE.




3.9 PyuHas ouunctka/pesmHdekuyns

» [epen py4Hoi fesnHdeKymen faTb BOAE CTEYb C M3[eNNs, YTobbl MPeaoTBpaTUTL pasbasneHvie AesvH-
duUmMpyioLiero pacTBopa ee ocTaTkamu.

» [locne pyyHoi OUMCTKU/Ae3HOEKLUN NPOBEPUTb OTCYTCTBME Ha BUAMMBIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpasHeHnn.

» [pu Heo6XOAVMOCTU NOBTOPUTL NMPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPeKLMN.

3.9.1 PyyHasa uncrtKa c onyc ¢ununpyrowmin pacrsop

AesuHduuunpyio- KoHueHTpaT He copepxunT
was ouncTKa (xonon- anbaerug, peHon v yeTsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHMEBbIe coeaiy-
HeHwsa; pH ~ 9%

I MpomexyTouHaa Kt 1 - M-8 -
NpoMbIBKa (xonog-
HaA)
11} AesnHdekuna Kr 5 2 M-8 KoHLeHTpaT He copepnT
(xonog- anbperua, deHon n yetsep-
HaA) TWUYHbIE aMMOHMEBble coeau-
HeHus; pH ~ 9%
v OkoHyaTenbHasa Kr 1 - Nno-B -
nNpombIBKa (xonop-
Has)
v Cywka Kr - - - -
n-B: MuTbeBas Boga
Mno-B: MonHocTblo obecconeHHas Boja (AeMWHepanu3oBaHHas, MO MUKPOOUONOTMYECKNM
noKasaTenam NMerLas Kak MUHUMYM KayecTBa NUTbEBON BO,ELbI)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHpoBaHo: BBraun Stabimed fresh

» [pUHATb BO BHUMaHVie CBEEHA O MPUTOAHbIX K NCMO/b30BaHMIO LeTKaX 1 OHOPa30BbIX WNpULaX, CM.
YTBepKAEHHbBIN METOA OUNCTKM 1 ie3UHdEKLN.

Qaszal

» [ofIHOCTbIO NOrPy3UTh U3ZieNMe B OUMLLAILMI 1 AE3NHONLIMPYIOLLMI PaCTBOP MUHMMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM CNeauTb 3a Tem, 4yTO6bI BCE AOCTyNHble NOBEPXHOCTN 6blII CMOYEHDI.

> I'Ipm nomown COOTBeTCTBleI.I.leI?I WEeTKM O4MLWaTh n3genne B pacTsope A0 NOJIHOro NCYe3HOBEHNA 3arpAs-
HeHUN.

» HenpocmaTpusaemble MOBEPXHOCTY, €IV TaKOBble UMEIOTCA, OuMLLaTh NOAXOAALEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [lpu ouncTKe cABUraTb AeTanu (Hanpymep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPbI 1 T.[1.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOBIKHO.

» 3aTem TwaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLIMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN WMNPULL.

Qaszall

» Bce n3penve nonHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATb MPOTOUHON BOAON.

» [lpu NpombiBKe CABWraTb JeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABIKHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOJibl.

Qazalll

» [ofIHOCTbIO NOrpy3UTb NPOAYKT B 1e3MHGULMPYIOLUA PacTBOp.

» [pu ge3rHdekumn caBuUrath fetanu (Hanpumep, PerySMpoBOYHbIE BUHTDI, WAPHUPBI U T.A.), KOTOpble He
Bad)I/IKCVIp()BaHbI HenoABMXHO.

» B Hauane 06paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHIE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOWMM OfHOPA30BbIM WNPULEM He
MeHee 5 pas3. lpy 5ToM cneauTb 3a Tem, YUTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY Gbifii CMOUEHbI.

Qazalv

» Bce n3genve NonHOCTbIO (BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 0OMBITL/NPOMONOCKaTh B MPOTOUHOI BoAe.

» [pu oKOHYaTeNbHO NPOMbIBKE CABWIaTb AeTany (Hanp1mMep, PerynnpoBOYHble BUHTbI, LUAPHUPbI U T.4.),
KOTOpble He 334)I/IKCI/IpOBBHbI HenoaBUXKHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHIE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLVIM OHOPa30BbIM LWNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb cTeub OCcTaTKam BOApbl.

QazaV

»> Ha cTaauu cywKy ocyluTb U3fenue npu nomMoLu NoAXOAALMX BCMOMOraTelbHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, OKaTbll BO3AYX), CM. YTBEPKAEHHDBIN METOZ OUUCTKM U AAe3NHpeKLn.

3.10 PyuHas ouuncTKka/pesnHdeKkunn c npeaBapnTeNbHOI PYYHOI OUYNCT-
Kom

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgpexkyuu 0oXeH UMeMb NPoBepeHHyYIo cmeneHb pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

TMpumeHsemeili npubop 0518 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEOOX0OUMO pe2ysiApHO NPoBepAMb U NPOB8OOUMb €20
mexHuyeckoe 06C/TyKuBaHue.

3.10.1 MpepBapuTenbHas YNCTKA LWETKOIN BPYUHYIO

AesuHduyunpyio- KoHUeHTpaT He coaepnT
Was ouncTKa (xonou anbaeruy, eHon u yeTsep-
Haﬂ) TUYHblEe aMMOHMEBbIe coean-
HeHus; pH ~ 9%
1} Monockanne Kr 1 - n-8 -
(xonop
Has)
M-B: MutbeBas Boga
Kr: KomHaTHaa TemnepaTtypa

*PekomeHpoBaHo: BBraun Stabimed fresh

» [pUHATbL BO BHMaHVe CBeAEHWA O NPUTOAHbIX K UCMOJb30BaHMIO LWeTKaX 1 OfJHOPa30oBbIX LWMPULAX, CM.
YTBEpPXAEHHbBIi METOA OUNCTKM 1 Aie3NHGEKLIUN.

®azal

» [MoNHOCTbIO NOrpy3UTh M3AeNne B OUNLIAIWWIA U e3VHGULMPYIOLUIA PaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAuTb 3a Tem, YTOGbI BCe JOCTYMHblEe MOBEPXHOCTY Gblfvi CMOYEHbI.

> I'Ipvl nomown COOTBETCTByIOLI.leVI LWEeTKN O4MLWaTh n3aenve B pacTBope A0 MOIHOro NCYe3HOBEHNA 3arpas-
HeHWiA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECNIV TaKOBble MMEIOTCA, O4MLIATh MOAXOAALLEN LETKOW B TeueHve
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBuraThb feTanu (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHMPBI 1 T.A.), KOTOPbIE He 3aduK-
CMPOBaHbl HEMOABMKHO.

> 3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIV WNPULL.

Qazall

» Bce nsgenve nonHoCTbIO (BCe AOCTYMHbIE NOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONIOCKaTh MPOTOYHON BOAOW.

» [pu nNpombiBKe CABUraTb AeTany (Hanpumep, PerynnpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHUPDLI U T.4.), KOTOpble He
33¢I/IKCI/IPOBHHbI HEeNOABUXHO.

3.10.2 MawwuHHasn WenoyvHas o4nNCTKa N Tepmmnyeckas gesmHdexkumns
Tun npnbopa: Mprnbop oaHOKaMepPHbIN ANA OUNCTKU/Ae3nHbeKUMn 6e3 ynbTpassyka

MpepBapuTenbHaa <25/77 3 M-8 -
npombiBKa
] Ouncrka 55/131 10 MNno-B

W KoHUeHTpaT, LeNoYHON:

- pH~13

- aHuoHnyeckue MNAB <5 %
W pabounit pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 MNno-8 -
MbiBKa
v Tepmuueckas gesuH-  90/194 5 no-8 -
dekunn
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
ANA OUUCTKU U Ae3UHbeKLN
M-B: MutbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo 06ecco; Boda (A panuso , MO MWKPOGVONOrNYecKnm

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NinTbeBOV BOAbI)
*PekomeHpoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [ocne MalWVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMI NPOBEPUTL, He OCTaNNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpA3-
HEHWIA.

3.11 [poBepka
» Oxnagutb nsgenvie 40 KOMHaATHON TemnepaTypbl.
> BbICyLIJVITb nspenve, ecnm OHO MOKpOe U BNaXKHoe.

3.11.1 3puTtenbHas npoBepKa

> YGG,EU/ITbCﬂ, YTO BCe 3arpA3HeHusn yCTpaHeHbl. O6paTI/ITb 0c060€e BHUMaHMe Ha CTbIKOBOYHbIE NOBEpPXHO-
CTW, WapHUPbI, CTEPXKHM, YTry6eHns, Nasbl, a Takke CTOPOHbI 3y6bes Ha pacnaTopax.

» Ecnn n3penus 3arpAsHeHbl: MOBTOPUTH NPOLIECC OUNCTKYA U Aie3UHEKLN.

> I'Iposepvm: n3igenve Ha Hannyue I'IOBpe)KFleHI/II?I, Hanpumep, n30nAaunn, a Takxe NoAseprmnxca Koppo-

311, pacWwaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMAaHHbIX, MOTPECKaBLINXCA, U3HOLWEHHbIX, CU/TIbHO NouapanaHHbIX nnv

OT/IOMVBLUVXCA AeTanen.

MpoBepuTb, HET N Ha N3Aenve OTCYTCTBYIOLVX VAN BbILBETLINX HafNNCeN.

I'Iposemeb AeTtann nsgenuve c ,ELHI/IHHOVI 1 TOHKOW reomeTpmeﬁ (B YacTHOCTK, Bpallaowmneca NHCTpPYy-

MeHTbI) Ha AepopmaLmio.

MpoBepUTbL CNNPanbHbIN SNEMEHT N3AENNA Ha HaNuuKe NOBPEXAEHNIA.

MpoBepunTb pexyLLre KPOMKIM Ha LIeNIOCTHOCTb, OCTPOTY, Hannumne 3aceyek 1nm Apyrux noBpexxaeHni.

MpoBepuTb HanMuKe Ha NOBEPXHOCTAX rPYObIX U3MEHEHWIA.

MpoBepuTb HanuuMe Ha U3eNUM 3ayCeHLEeB, KOTOPble MOTYT MOBPEAUTb TKaHW U XUpyprayeckue nep-

yaTku.

I'Iposemeb n3fenve Ha npeameT He3aKpenieHHbIX NN OTCYyTCTBYHOLNX ,qe'raneil.

MoBpexpaeHHOe n3fenne HeobXoaMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb U HaMPaBUTb B TEXHNYECKYIO CITyXOy

Aesculap, cm. CepBricHoe 06cnynBaHve.

vy

vvyVvyy

vy

3.11.2 MpoBepka pa6oTocnoco6HOCTN

/\ OCTOPOXHO

Moep (ncrmg /bpuKy PP ) no np HepoCTaToOUHOMN

cmasku!

> N Tbl (Hanp p pHUp 7] pbl ¢ pe3b6oii) nepen nposepKoi
Ha ¢y Tb CMa3aTb C Macnom, npura ANna nc cyue-
TOM 0 MeTofa CT ( P, ANA CT napom — MacnAHbIn

cnpeii STERILIT“ 1JG600 nnun KanenbHas Macnem(a STERILIT“ 1JG598).

» CobpaTb pasbnpaemoe 1sgenue, cM. YCTaHoBKa.

» [poBepnTb 3genue Ha GyHKLUMOHaNbHOCT.

» [poBepnTb NNaBHOCTL XOfa BCEX MOABKHbBIX A€Tasnel (Hanpumep, WapH1POB, 3aMKOB/3aLLeNoK, CKOMb-
3AWNX feTanei u T.4.).

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C COOTBETCTBYIOLIVIMMI N3AENNAMN.

» HepaboTaloljee 13genvie HEOGXOAYMO CPa3y e OTCOPTUPOBATb 1 HaNPaBUTb B TEXHUYECKYIO CITyKOy
Aesculap, cm. CepBUCHOe 06C/yXMBaHMeE.

3.12 YcraHOBKa

YkazaHue

Ucnonb3osame ducmpakyuoHHelli peidaz 12 ¢ mapkuposkoli «RIGHT» (MPABbIV) mosibko ¢ dUCMpakyuoHHbIM
poidazom 14 ¢ mapkuposkoli «FIW848R»!

Ucnonbzosams ducmpakyuokHell peiyaz 12 ¢ mapkupogkol «LEFT» (JIEBbIV) monbko ¢ UCmpakuyuoHHsIM
poiyazom 14 ¢ mapkuposkol «FW849R»!

» HaxaTb Ha xpanoBo pbiyar 9.
» YCTaHOBUTb [AUCTPAKUMOHHbBIA pbivar 12 (¢ mapkuposkoi  «RIGHT/LEFT» (NPABbI/NEBbLINAY) ¢
HanpaenaioLen 11 Ha 3ybuaTylo peliky, TPOBEPUB OPVEHTALIMIO UCTPAKLIVIOHHDBIX pbiyaro 12/14.

3.13 YnakoBKa

> l3penve C TOHKMM PabouyiM KOHLIOM 3alLUTUTL COOTBETCTBYIOLMM 06Pa3oM.

> Vi3penve c 610OKMPYIOWVIM YCTPOCTBOM [JOSKHO 6bITh 3apUKCMPOBAHO B OTKPLITOM B U MaKCUMYM
Ha nepBoM yrnope.

» [omecTuTb U3fenve B CneLyanbHy eMKOCTb ANIA XPaHeHNA UNu B NOAXoAALLYIo CeTKy. YbeanTbes, uto
pexyLyue YacTu 3alyiLieHbl.

» Hapnexawm o6pasom ynakosaTb ceTuaTble KOp3uHbl 1A CTepunmusaLym (Hanprumep, B CTepusibHble KOH-
TerHepbl Aesculap).

> Y6eanTbCA B TOM, UTO YNakoBKa Npe/joTBpaLlaeT NOBTOPHOE 3arpA3HeHe U3AeNUaA BO BPEMA XPaHeHUA.



3.14 Crepununsayma napom
YkazaHue
Cmepunuaoaamb u30esniue MOXHO KaK 8 paBOﬁpaHHOM, maKkue COﬁpaHHOM COCMOAHUU.

YkasaHue

Ymobebi usbexame passiomMa no Npu4UHe KOpPO3UOHHO20 PACMPECKUBAHUS, HYXHO CMepuIu308ames UHCMPY-
MeHm, umerouwuli 610KUpytowjee ycmpolcmeo, mak, 4mobbl 6110kupamop b1 OMKPbLIM UNU 3aUKCUPOBAaH
MAaKcumyMm Ha nep8om 6710KUpylowem ynope.

» Y6eanTbcs B TOM, YTO CTEPUIM3YIOLIMIA COCTAB MeeT JOCTYN KO BCeM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (Hanpymep, OTKPbITb BCE KNanaHbl i KPaHUKM).

> YTBepXAeHHbIl MeToA CTepunnsaunm
- MapoBan cTepunmsauma c UCnonb3oBaHreM GopBaKyyMHOro MeToaa
- Maposolii ctepunusatop, cootsetctByiowmin DIN EN 285 n npoBepeHHbliit cornacHo DIN EN [SO 17665
- Crepunusauva ¢opsakyyMHbIM METOAOM Npu TemnepaType 134 °C/Bpema BbIEPKKY OT 5 MVH.

» [lpu oiHOBpeMeHHO CTepUNN3aL N HECKOMbKNX N3JieNnn B NapoBOM CTepunusaTope: y6euTbes, YTo He
npesblleHa MakcManbHas AOMYyCTMan 3arpyska napoBoro CTepunan3aTopa CorfacHo NpeanvcaHnam
V3roTOBUTENA.

3.15 XpaHeHue

» CTepunbHble N3enuns B HeNPOHULIAEMO 1A MUKPOOPTaHM3MOB yNakoBKe 3allyLiaTh OT MbUM 1 XPaHNUTb
B CYXOM V1 TEMHOM MOMeLLeH I C NOCTOAHHOW TemnepaTypoil.

» CTepunbHO ynakoBaHHble U3AeNVA 3aLUTUTb OT MbIN N XPaHUTb B CyXOM 11 TEMHOM MOMELLEHN C NOCTO
AHHOW TemnepaTypo.

4. CepBucHoe ob6cnyKnBaHue

/\ 0CTOPOXHO

M ¢ Koro P! MOryT np TU K noTepe npaBa Ha rapaHTuiiHoe
06¢ a TaKxe npekp AeCTBMA COOTBETCTBYIOWMX JONYCKOB K dKCNyaTayuu.
> 3 TCA BHOCUTb B ¢

pewy AN

> [na npoBeAeHuA paGoT No cepBUCHOMY 06CTYXKIUBaHMIO N peMOHTY obpalyaiiTech B MeCTHoe npes
craBuTenbcTeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Anpeca ipyrvx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllLeyKasaHHOMY afipecy.

5. YTunusauyuna

/\ BHUMAHME

OnacHocTb UHGpULMP co cTop p !

» Cob nTe np aHuA, AeNCTBYIOLME B Ballei CTpaHe, Nnpu yT nnm BTOP
pep Ke ero TOBUY

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb NONY4eHNs TPaBM U3-3a OCTPbIX 1 (M) OCTPBIX NpeaMeToB!
» Mpu yTunnsauun unm nepepaboTtke nsgenna ybeaurech, YTo ynakoBKa npefioTBpalaeT nospe-
KAeHue nsgenus.

YkazaHue

TMeped ymunu3sayueli uddesnus nonb3osamesb CHa4yana 0o/xeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. YmeepoeH-
Hble MemoObl N0020MOBKU.
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Aesculap”
Distrakéni sada s aretovatelnymi distrakénimi Srouby

Legenda

1 Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby, vpravo
2 Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby, vievo
3 Sroubovak pro aretovatelné distrakéni Srouby

4 Lockable offset distraction screw

5 Sestihran

6 Hridel

7 Aretovatelny distrakéni Sroub

8 Kfidlovy Sroub

9 Packa rohatky se zapadkou

10 Ozubena ty¢

11 Vedeni

12 Distrakéni rameno (s vedenim)

13 Knofliky (k zablokovani a odblokovani)
14 Distanéni rameno (na ozubené ty¢i)

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
VSeobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti
Tento navod k pouziti plati pro distrakéni sadu s aretovatelnymi distrakénimi Srouby.

» Navody k pouZiti pro konkrétni vyrobky a informace o kompatibilité materiali a Zivotnosti naleznete v sekci
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni
Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-
Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptisobem:

/\VAROVANI
Oznacuje mozné hrozici nebezpeci. Pokud mu neni zabranéno, maze mit za nasledek lehké nebo stfedné zra-
néni.

A\ POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno,

ledkem muze byt posk i vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Dodavané velikosti

FW848R Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby, vpravo
FW849R Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby, vievo
FW850R Distrakéni Sroubovak pro aretovatelné distrakéni Srouby
FW851SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 12 mm
FW852SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 14 mm
FW853sU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 16 mm
FW854SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 18 mm
FW8555U Aretovatelny distrakéni Sroub, 16 mm

FW8565U Aretovatelny distrakéni Sroub, 18 mm

FW861SU Aretovatelny distrakéni Sroub, 12 mm

FW862SU Aretovatelny distrakéni Sroub, 14 mm

2.2 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.2.1  Urceni ucelu

Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby se pouziva v kombinaci s odpovidajicimi aretovatelnymi distrakénimi
Srouby pro paralelni distrakei sousednich obratli v kranialni ¢asti za Ucelem zvétseni vysky prostoru meziobratlové
ploténky.

2.2.2 Indikace
Upozornéni
Za pouziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Uréeni ucelu.

2.2.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.3 Bezpecnostni pokyny

2.3.1 Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo skodam v disledku neodborné pripravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

» Vyrobek a pfislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, Cistém a chranéném misté.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

Uzivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Predpokladem pro Uspésné pouzivani tohoto vyrobku je pati¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Uzivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predoperacni situace ohledné pouziti
vyrobku.

2.3.2 Sterilita
Nesterilné balené vyrobky

FW848R Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby, vpravo
FW849R Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby, vievo
FW850R Distrakéni Sroubovak pro aretovatelné distrakéni Srouby

Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni prepravniho obalu a pred prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

Vyrobky balené sterilné

FW851SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 12 mm
FW852SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 14 mm
FW853SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 16 mm
FW854SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 18 mm
FW8555U Aretovatelny distrakéni Sroub, 16 mm
FW8565U Aretovatelny distrakéni Sroub, 18 mm
FW861SU Aretovatelny distrakéni Sroub, 12 mm
FW862SU Aretovatelny distrakéni Sroub, 14 mm

Vyrobek byl sterilizovan gama zafenim a je dodavan ve sterilnim obalu.
» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.
» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

2.4  Pouziti

A\ VAROVANI

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda 1j ¢,
ulomené Casti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

¢, prasklé, opotfebené nebo

V dalsim textu nize se pouzivaji pro nasledujici komponenty struéna oznaceni:

W Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby je oznacovan jako ,distraktor”

W Distrakéni Sroubovak pro aretovatelné distrakéni Srouby je oznacovan jako ,distrakéni Sroubovak”.
W Aretovatelné distrakéni Srouby jsou oznacovany jako ,distrakéni Srouby”

W Aretovatelné ofsetové distrakéni Srouby jsou oznacovany jako ,ofsetové distrakéni Srouby”

Upozornéni

Kazdé pouZziti distrakcnich Sroubu v sobé zahrnuje pouziti ofsetovych distrakénich Sroubd, pokud neni explicitné uve-
deno Ze ne!

2.4.1 Poutiti distrakéniho Sroubu, viz Obr. A

/A\VAROVANI

Riziko komprese resp. posk i spinalniho kanalu v volby pFilis dlouhét
» Délku distrakéniho Sroubu vyrovnejte s obratlem na rentgenovém obraze.
» P¥i aplikaci distrakéniho Sroubu vzdy pouzivejte rentgenovou kontrolu.

distrakéniho Sroubu!

Upozornéni
U velmi malych obratlovych tél je nutné pouzit ofsetové distrakéni Srouby, aby bylo zajisténo, Ze bude k dispozici
dostatecny prostor pro implantacni ndstroje!

» Vyberte distrakéni Sroub 7 nebo ofsetovy distrakéni Sroub 4.

» Zasunte distrakéni Sroub 7 nebo ofsetovy distrakéni Sroub 4 do distrakéniho Sroubovaku 3.

» Nasadte distrakéni Sroubovék 3 na Sestihran 5 distrakéniho Sroubu 7 a ujistéte se, Ze zapadl na své misto.

» Zkontrolujte samozadrznou funkci distrakéniho Sroubu 7 v distrakénim Sroubovéaku 3.
- nebo -

» Nasadte distrakéni Sroubovak 3 na Sestihran 5 ofsetového distrakéniho Sroubu 4 a ujistéte se, Ze zapad| na své
misto.

2.4.2 Zasunuti distrakéniho Sroubu do obratlového téla pod rentgenovou kontrolou, viz
Obr. B

Upozornéni

U velmi malych obratlovych tél je nutné pouzit ofsetové distrakéni Srouby, aby bylo zajisténo, Ze bude k dispozici

dostatecny prostor pro implantacni ndstroje!

» Umistéte a zaSroubujte distrakéni Sroub 7 / ofsetovy distrakéni Sroub 4 do stfedu obratlového téla.

» Odstrante distrakéni Sroubovék 3 z distrakéniho Sroubu 7 / ofsetového distrakéniho Sroubu 4.

» Pouzijte druhy distrakéni Sroub 7 | ofsetovy distrakéni Sroub 4 tak, aby byl distrakéni Sroub 7 | ofsetovy dis-
trakéni Sroub 4 orientovan paralelng.

2.4.3 Montaz distraktoru a provedeni distrakce, viz Obr. C/D

A\ VAROVANI

Nebezpedi uvolnéni /vytrzeni distrakénich Sroubu pfi rozevieni pres distraktor a distrakéni Srouby!
» Nasad'te rozpinaci klesté k rozevieni.

» Nerozevirejte pies distraktor a distrakcni Srouby.

» Zaaretujte distraktor v rozevieném stavu.

/A\VAROVANI

Nebezpedi podréazdéni facetovych kloubl/napéti michy a nervovych kofeni v disledku nadmérné distrakee!
» Rozpinaci klesté rozevirejte pomalu a opatrné pod rentgenovou kontrolou.

Dbejte na taktilni odezvy.

Ke stanoveni vy3ky rozevieni vezméte jako miru vysku sousednich (zdravych) meziobratlovych plotének.

Viyberte distraktor vpravo 1 nebo distraktor vlevo 2.

Otacenim kiidlového Sroubu 8 preneste vzdalenost paralelnich distrakénich Sroubl 4/7 na distrakéni

ramena 12/14.

Vzdalenost mezi distrakénimi rameny 12/14 odpovida vzdalenosti mezi distrakénimi Srouby 4/7.

Namontujte distraktor vpravo 1 nebo distraktor vlevo 2 na paralelni distrakéni Srouby 4/7, aby zacvakly na své

misto.

Distrahujte pomoci rozpinacich klesti.

» Zatimco provadite distrakci pomoci distrakcnich rozptylovacich klesti, vysuiite distraktor vpravo 1 nebo distrak-
tor vlevo 2 otocenim kfidlového Sroubu 8.

» Po dokonceni distrakéniho procesu pomoci distrakénich klesti zaaretujte distraktor vpravo 1 nebo distraktor

vlevo 2 a udrzujte obratle v distrahované poloze.

>
>
>
>

v

v



2.4.4 Odstranéni distraktoru, viz Obr. E
» Aby se distrakce po provedené implantaci v meziobratlovém prostoru uvolnila, stlacte packu s rohatkou 9 na dis-
traktoru.

Distrakéni ramena 12/14 se budou pohybovat smérem k sobé.

Distraktor se zcela uvolni od jakéhokoli zatizeni.
> Stisknéte tladitka 13 po stranach distrakéniho ramena 12/14 a vysurite distraktor z distrakénich Sroubd 4/7.
» Odstrante distrakéni Srouby 4/7 z obratld pomoci distrakéniho Sroubovaku 3.

3.  Validovana metoda tpravy

3.1  Vseobecné bezpeénostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudlné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isténim.

Upozornéni

MEéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou pfekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k

predgisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedki nebo zakladnich Cisticich prostiedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni netitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k Cisténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dlilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniCeni vyrobki. K odstranéni je zapottebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snaSenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno disledné 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 zménam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky k jednorazovému pouziti

FW851SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 12 mm
FW852SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 14 mm
FW853sU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 16 mm
FW854SU Aretovatelny ofsetovy distrakéni Sroub, 18 mm
FW8555U Aretovatelny distrakéni Sroub, 16 mm
FW8565U Aretovatelny distrakéni Sroub, 18 mm
FW861SU Aretovatelny distrakéni Sroub, 12 mm
FW862SU Aretovatelny distrakéni Sroub, 14 mm

» \Vlyrobek nepouZivejte opakovang.

Predsteriliza¢ni pfiprava vyrobku ma na funkénost negativni vliv. Znecisténi a/nebo omezeni funkénosti vyrobkd
muize vést k Urazu nebo onemocnéni a nasledkem muaze byt smrt!

» \Vlyrobek predsterilizacné nepfipravujte.

3.4  \Vyrobky k opakovanému pouziti

FW848R Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby, vpravo
FW849R Distraktor pro aretovatelné distrakéni Srouby, vievo
FW850R Distrakcni Sroubovak pro aretovatelné distrakéni Srouby

Vlivy predsterilizacni pripravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.
Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pouzitim
viz Revize.

3.5  PFiprava na misté pouziti

» V pfipadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napt. s pouzitim jed-
norazoveé strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno upIné odstrarte vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych pfevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekei.

3.6 Priprava pred ¢isténim

» \Vyrobek ihned po pouziti demontujte podle navodu.

» Vyrobek pred CiSténim rozeberte, viz Demontaz.

3.7 Demontaz

» \Vytahnéte distrakéni rameno 12 (oznacené ,RIGHT/LEFT") podél ozubené tyce 10 tak, aby ozubend ty¢ 10 jiz
nebyla usazena ve vedeni 11.

3.8 Cisténi/dezinfekce

3.8.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pfipravy specifické pro vyrobek
Riziko poskozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi Eisticimi/dezinfekénimi prostiedky a/nebo pfilis vysokymi teplo-
tami!
» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostiedky podle pokynl vyrobce
- které jsou schvéleny pro pouziti s danym materidlem (napf. hlinik, plasty, uslechtila ocel),
- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu piisobeni.
» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.
» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné €istici/dezinfekéni prostiedky. Pro zamezeni tvorby pény a

zhorSeni G¢innosti procesni chemie: Pfed strojnim ¢isténim a dezinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci
vodou.

3.8.2 Validovany postup ¢isténi a dezinfekce

Manualni ¢isténi a dezinfekce  m Cistici karta¢: 30 mm/@: 5,5 mm, Kapitola Ru¢ni ¢isténi/dezinfekce a
ponofenim napf. TAO06874 podkapitola:
B FW848R-FW850R B Jednorazova stiikacka 20 ml M Kapitola Rucni ¢isténi a desin-

) L .. fekce ponofenim
W Vyrobek s pohyblivymi klouby €is-
téte v oteviené poloze, resp. pohy-
bujte klouby.
B Faze suseni: Pouzijte utérku, ktera
nepousti viakna, nebo Iékafsky stla-
ceny vzduch

Rucni predcisténi kartacema  m Cistici karta¢: 30 mm/@: 5,5 mm, Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce
nasledné strojni alkalické ¢is- napF. TAO0G874 s ruénim predcisténim a podkapi-

téni a tepelna dezinfekce . tola:

W Jednorazova stfikacka 20 ml
B FW848R-FW850R i M Kapitola Rucni predcisténi kar-
W \Vyrobek ukladejte do sitového kose tackem
uréeného k ¢isténi (zabraite vzniku

oplachovych stini). W Kapitola Strojni alkalické ¢is-

S . téni a tepelna desinfekce
W Jednotlivé soucasti s luminy a

kandlky pripojte pfimo na specialni
proplachovaci pfipoj injektorového
voziku.

W K proplachu vyrobku: pouzijte opla-
chovou trysku nebo pouzdro.

W \Vyrobek uloZte na sito s otevienym
kloubem.

3.9  Ruéni ¢isténi/dezinfekce

» Pred rucni dezinfekci nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
dezinfekéniho prostredku.

» Po ruénim ¢&isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

>V piipadé potfeby postup ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

3.9.1 Ruéni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni ¢isténi Koncentrat neobsahujici aldehydy,

(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
mn Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek upIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny vsechny pristupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné v3ak 5 krat.

Faze ll

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek tplné ponorte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vsechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (vechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostredki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.



3.10 Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou tcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.10.1 Ruéni predCisténi kartackem

Desinfekéni ¢is- Koncentrat neobsahujici aldehydy,

téni [chladno] fenoly a QAV, pH ~ 9*
1] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek tplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny vsechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu cisténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

3.10.2 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pristroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Predoplach <25/77
] Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméalné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.11 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.11.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, ze byly odstranény vechny necistoty. Pfitom je potieba dat pozor zejména na napt. licované plochy,
zavésy, driky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubi na rasplich.

» U znecisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,

opotiebené, silné poskrabané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

Viyrobek s tizkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovan (zejména rotujici nastroje).

Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozen spiralovy prvek.

Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny fezné hrany, zda jsou hladké, ostré, nevroubkované nebo nevykazuji jind

poskozeni.

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otiepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

v

3.11.2 Funkéni zkouska

/\POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v disledku nedostateéného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové tyce) pfed funkéni zkouskou naolejujte o3etfovacim
olejem vhodnym pro pouZitou sterilizaéni metodu (nap¥. v pfipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® |
JG600 nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

» Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Montdz.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte, zda viechny pohyblivé soucasti (napf. zavésy, zamky/zapadky, posuvné ¢asti atd.) spravné funguiji.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.12 Montaz

Upozornéni
Distrakéni rameno 12 oznacené ,RIGHT" kombinujte pouze s distrakénim ramenem 14 oznacenym ,FW848R"!
Distrakéni rameno 12 oznacené ,LEFT" kombinujte pouze s distrakénim ramenem 14 oznac¢enym ,FW849R"!

» Zatlacte na packu s rohatkou 9.
» Namontujte distrakéni rameno 12 (oznacené ,RIGHT/LEFT") do vedeni 11 na ozubené ty¢i, aby byla zajisténa
spravna orientace distrakénich ramen 12/14.

3.13 Baleni

Viyrobek s citlivym pracovnim koncem chraiite odpovidajicim zptsobem.

Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zapadce.

Viyrobek uloZte na prislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Zajistéte ochranu ostfi nastrojd.
Sitové ko3e zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v priibéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

vvyyy

3.14 Parni sterilizace

Upozornéni
VWyrobek Ize sterilizovat v rozebraném i ve smontovaném stavu.

Upozornéni
Ndstroje s uzdvérem sterilizujte oteviené nebo zafixované maximdlné na prvnizdpadce, aby nedoslo ke zlomeni viivem
koroze z vnitrniho pnuti.
» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostiedek mé| pfistup ke vdem vnéjsim i vnitfnim povrchiim (napf. otevienim ventili a
kohoutti).
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C/doba pusobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximélniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobce.

3.15 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

» Sterilné balené vyrobky na jedno pouziti skladujte chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné tem-
perovaném prostoru.

4.  Technicky servis

/\POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoZ i
pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

5. Likvidace

A\ VAROVANI
Nebezpedi infekce zpusobené kontami ymi vyrobky!
» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrzujte narodni predpisy.

/\VAROVANI

Nebezpedi poranéni o vyrobky s ostrymi hranami a/nebo 3picaté vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby obal zabrainoval poranéni o vyrobek.
Upozornéni

Wyrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda upravy.

6.  Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Zestaw dystrakcyjny z blokowanymi srubami dystrakcyjnymi

Legenda

Dystraktor do blokowanych $rub dystrakeyjnych, prawy
Dystraktor do blokowanych $rub dystrakeyjnych, lewy
Srubokrgt do blokowanych $rub dystrakeyjnych
Lockable offset distraction screw

Szesciokat

Trzonek

Blokowana sruba dystrakeyjna

Sruba motylkowa

9 Dzwignia zapadkowa

10 Pret zgbaty

11 Prowadnica

12 Ramig dystrakeyjne (na prowadnicy)

13 Przyciski (do blokowania i odblokowywania)

14 Ramig dystrakcyjne (na precie zebatym)

© NG AWN =

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy zestawu dystrakcyjnego z blokowanymi srubami dystrakcyjnymi.

» Instrukcje obstugi dla konkretnego produktu oraz informacje na temat kompatybilnosci materiatowej i okresu
uzytkowania podano w B. Braun elFU na stronie eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracaja uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢

podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

N\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub srednie
obrazenia.

A\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1 Dostepne rozmiary

FW848R Dystraktor do blokowanych $rub dystrakeyjnych, prawy
FW849R Dystraktor do blokowanych $rub dystrakeyjnych, lewy
FW850R Srubokrgt dystrakeyjny do blokowanych Srub dystrakeyjnych
FW851SU Blokowana $ruba dystrakcyjna z przesunigciem, 12 mm
FW852SU Blokowana sruba dystrakcyjna z przesunigciem, 14 mm
FW853sU Blokowana sruba dystrakcyjna z przesunigciem, 16 mm
FW854SU Blokowana $ruba dystrakcyjna z przesunigciem, 18 mm
FW8555U Blokowana $ruba dystrakcyjna, 16 mm

FW856SU Blokowana $ruba dystrakcyjna, 18 mm

FW861SU Blokowana $ruba dystrakecyjna, 12 mm

FW862SU Blokowana $ruba dystrakeyjna, 14 mm

2.2 Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.2.1 Przeznaczenie

Dystraktor do blokowanych $rub dystrakeyjnych jest uzywany w potgczeniu z odpowiednimi blokowanymi srubami
dystrakcyjnymi do rownolegtej dystrakcji sasiadujgcych trzonow kregow w czesci czaszkowej w celu zwigkszenia
wysokosci miedzykregowej przestrzeni dyskowej.

2.2.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.2.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.3 Zasady bezpieczenstwa
2.3.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkad spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzegac przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziafania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywac w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

owki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania si¢ produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.3.2 Sterylnos¢

Produkty pakowane niesterylnie

FW848R Dystraktor do blokowanych srub dystrakecyjnych, prawy
FW849R Dystraktor do blokowanych Srub dystrakeyjnych, lewy
FW850R Srubokr¢t dystrakeyjny do blokowanych $rub dystrakeyjnych

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwszg sterylizacja.

Produkty pakowane sterylnie

FW851SU Blokowana sruba dystrakcyjna z przesunigeciem, 12 mm
FW852sU Blokowana $ruba dystrakcyjna z przesunigciem, 14 mm
FW853sU Blokowana sruba dystrakcyjna z przesunieciem, 16 mm
FW854SU Blokowana sruba dystrakcyjna z przesunieciem, 18 mm
FW8555U Blokowana $ruba dystrakcyjna, 16 mm
FW8565U Blokowana $ruba dystrakcyjna, 18 mm
FW861SU Blokowana $ruba dystrakcyjna, 12 mm
FwW862SU Blokowana $ruba dystrakcyjna, 14 mm

Produkt zostat wysterylizowany promieniami gamma i jest dostarczany w sterylnym opakowaniu.
» Nie uzywac produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.
» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

2.4  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciafa i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrolg dziatania.

W ponizszym tekscie zastosowano skrocone nazwy dla nastgpujacych elementow:

W Dystraktor do blokowanych srub dystrakeyjnych jest okreslany jako ,dystraktor”.

] Srubokrgt dystrakeyjny do blokowanych srub dystrakeyjnych jest okreslany jako ,Srubokret dystrakcyjny”.
W Blokowane $ruby dystrakcyjne sa okreslane jako ,Sruby dystrakcyjne".

W Blokowane $ruby dystrakcyjne z przesunigciem sg okreslane jako ,$ruby dystrakeyjne z przesunieciem"”.

Notyfikacja
Nawet jesli nie napisano tego wyraznie, w kazdej sytuacji, w ktérej mozna zastosowaé Srube dystrakcyjng, mozna row-
niez zastosowac Srube dystrakcyjng z przesunieciem!

2.4.1 Wprowadzanie sruby dystrakcyjnej, patrz Ryc. A

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo ucisniecia lub uszkodzenia kanatu kregowego z powodu wybrania zbyt dtugiej sruby dys-
trakcyjnej!

» Dtugosc¢ sruby nalezy dobra¢ do trzonu kregu na podstawie obrazu rentgenowskiego.

» Podczas wprowadzania sruby dystrakcyjnej nalezy zawsze utrzymywac kontrolg rentgenowska.

Notyfikacja
W przypadku bardzo matych trzondéw kregu nalezy zastosowa¢ sruby dystrakcyjne z przesunieciem, aby zapewnié¢
wystarczajqcq przestrzer dla instrumentow implantacyjnych!

» Wybrac srube dystrakcyjng 7 lub Srube dystrakcyjng z przesunigciem 4.
» Wprowadzi¢ $rube dystrakeyjng 7 lub Srube dystrakeyjng z przesunigciem 4 do Srubokreta dystrakeyjnego 3.
» Umiesci¢ srubokret dystrakeyjny 3 na szesciokgcie 5 $ruby dystrakeyjnej 7 i upewni¢ sie, Ze sie w nim zablokowat.
» Sprawdzi¢, czy Sruba dystrakeyjna 7 jest pewnie pofaczona ze Srubokretem dystrakeyjnym 3.
- lub -
» Umiesci¢ Srubokret dystrakeyjny 3 na szesciokacie 5 Sruby dystrakeyjnej z przesunigciem 4 i upewnic sie, Ze sie
w nim zablokowat.

2.4.2  Wprowadzanie sruby dystrakcyjnej do trzonu kregu pod kontrolg rentgenowska, patrz
Ryc. B

Notyfikacja

W przypadku bardzo matych trzondw kregu nalezy uzy¢ srub dystrakcyjnych z przesunieciem, aby zapewnic¢ wystar-

czajqeq przestrzen dla instrumentéw implantacyjnych!

» Ustawic i wkreci¢ Srube dystrakeyjng 7/ $rube dystrakeyjng z przesunigeciem 4 w $rodku trzonu kregu.

» Zdjac srubokret dystrakeyjny 3 ze $ruby dystrakeyjnej 7/ $ruby dystrakeyjnej z przesunigciem 4.

» Wprowadzi¢ drugg Srube dystrakcyjng 7/srube dystrakeyjng z przesunieciem 4, upewniajac sie, ze $ruba
dystrakcyjna 7/ $ruba dystrakeyjna z przesunieciem 4 jest ustawiona rownolegle.

2.4.3 Montaz dystraktora i przeprowadzanie dystrakcji, patrz Rye. C/D

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenistwo obluzowania si¢ /wyrwania srub dystrakeyjnych w trakcie dystrakcji prowadzonej przy uzy-
ciu dystraktora i srub dystrakeyjnych!

» Na potrzeby procesu dystrakeji uzy¢ kleszczy dystrakeyjnych.

» Nie uzywac dystraktora ani $rub dystrakcyjnych w celu przepr dzenia rzeczywi
» Zablokowa¢ dystraktor w stanie rozszerzonym.

go procesu dystrakcji.

/\ OSTRZEZENIE

Podraznienie powierzchni stawowych/obciazenie rdzenia kregowego i korzonkéw nerwowych z powodu nad-

miernej dystrakcji!

» Kleszcze dystrakcyjne nalezy rozwiera¢ powoli, ostroznie i pod kontrolg rentgenowska.

> Obserwowac reakcje dotykowa.

» Stopien dystrakeji nalezy ocenia¢ na podstawie wysokosci sasiadujacych (zdrowych) krazkéw miedzykrego-
wych.

» Wybra¢ dystraktor prawy 1 lub dystraktor lewy 2.

» Kreci¢ $ruba motylkowg 8, aby dopasowa¢ odstep pomiedzy rownolegtymi Srubami dystrakeyjnymi 4/7 do
ramion dystrakeyjnych 12/14.
Odlegtos¢ miedzy ramionami dystrakcyjnymi 12/14 odpowiada odlegtosci miedzy Srubami dystrakeyjnymi 4/7.

» Zamontowac dystraktor prawy 1 lub dystraktor lewy 2 na réwnolegtych $rubach dystansujacych 4/7, aby zablo-
kowaty sie z kliknieciem na swoim miejscu.



» Przeprowadzic¢ dystrakcje za pomocg kleszezy dystrakcyjnych.

» W trakcie dystrakcji wykonywanej kleszczami dystrakcyjnymi rozszerzy¢ dystraktor prawy 1 lub dystraktor
lewy 2, przekrecajac $rubg motylkowg 8.

» Po zakoniczeniu procesu dystrakeji prowadzonego przy uzyciu kleszezy dystrakeyjnych zablokowa¢ dystraktor
prawy 1 lub dystraktor lewy 2 i przytrzymac kregi w pozycji rozwartej.

2.4.4 Usuwanie dystraktora, patrz Ryc. E

» W celu zakoniczenia procesu dystrakeji kregow po skutecznej implantacji w przestrzeni miedzykregowej nacisngé
dzwignie zapadkowa 9 dystraktora.
Ramiona dystrakcyjne 12/14 zblizajg si¢ do siebie.
Dystraktor jest catkowicie uwolniony od jakiegokolwiek obcigzenia.

» Nacisna¢ przyciski 13 po bokach ramion dystraktora 12/14 i wysuna¢ dystraktor ze $rub dystrakcyjnych 4/7.

» Usunac sruby dystrakeyjne 4/7 z kregow, uzywajac Srubokreta dystrakeyjnego 3.

3. Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepiséw higienicznych zwiqzanych z procedurg przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowac te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdcic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosc za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 0Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skutecznos¢, a takze powodowac korozje. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ srodkow neutralizujgeych lub $rodkoéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekdji 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

doktadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore 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 dotyczgcych stosowania podanych przez producenta srodkow chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkow mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowac¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatéw (zachowujg-
cego ich warto$¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AK|-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty jednorazowego uzytku

FW851SU Blokowana $ruba dystrakcyjna z przesunigciem, 12 mm
FW852SU Blokowana Sruba dystrakcyjna z przesunieciem, 14 mm
FW853suU Blokowana $ruba dystrakcyjna z przesunigciem, 16 mm
FW854SU Blokowana $ruba dystrakcyjna z przesunigciem, 18 mm
FW855SU Blokowana $ruba dystrakcyjna, 16 mm
FW856SU Blokowana $ruba dystrakcyjna, 18 mm
FW861SU Blokowana $ruba dystrakcyjna, 12 mm
FW862SU Blokowana $ruba dystrakcyjna, 14 mm

» Nie uzywac¢ ponownie produktu.
Przygotowanie produktu do ponownego uzycia pogarsza sprawno$c. Zabrudzenie i/lub obnizona sprawno$¢ produk-
tow moga prowadzi¢ do obrazen ciata lub choroby, a takze do $mierci.

» Nie poddawac produktu procesowi przygotowania do ponownego uzycia.

3.4  Produkty wielokrotnego uzytku

FW848R Dystraktor do blokowanych $rub dystrakeyjnych, prawy
FW849R Dystraktor do blokowanych $rub dystrakeyjnych, lewy
FW850R érubokrgt dystrakeyjny do blokowanych rub dystrakeyjnych

Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.
Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny, patrz Przeglad.

3.5  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania
» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.6  Przygotowywanie do czyszczenia
» Bezposrednio po uzyciu zdemontowa¢ produkt zgodnie z wiasciwg instrukejg uzytkowania.
» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

3.7 Demontaz

» Pociagnac ramie dystrakeyjne 12 (oznaczone ,RIGHT/LEFT") wzdtuz preta zebatego 10, az pret zebaty 10 prze-
stanie by¢ osadzony na prowadnicy 11.

3.8  Czyszczenie/dezynfekcja

3.8.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!
» Zgodnie z zaleceniami producenta stosowa¢ $rodki czyszczace i dezynfekeyjne, ktore:
- zostaty zatwierdzone dla danego materiatu (np. aluminium, tworzyw sztucznych, stal wysokogatunkowej);
- nie sg agresywne dla plastyfikatoréw (np. zawartych w silikonie).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczgcych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
Nie przekracza¢ temperatury dezynfekeji wynoszacej 95 °C.

v

v

W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowac odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne. Aby nie dopus-
ci¢ do pienienia i pogorszenia skutecznosci chemii procesowej: przed myciem maszynowym i dezynfekeja staran-
nie optuka¢ produkt pod biezacg wodg

3.8.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Mycie reczne z dezynfekejg B Szczotka do czyszezenia: Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
zanurzeniowg 30 mm/@: 5,5 mm, np. TAO06874 i podrozdziat:
m FW848R-FW850R B Strzykawka jednorazowa 20 ml B Rozdziat Czyszczenie reczne z

) . dezynfekcja zanurzeniowg
B Produkt z ruchomymi przegubami

czysci¢ w pozycji otwartej lub poru-
szajac przegubami.

M Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepiace]
sie Sciereczki lub sprezonego powie-
trza do zastosowan medycznych

Reczne czyszezenie wstepne B Szczotka do czyszezenia: Rozdziat Mycie/dezynfekcja

za pomocg szczotki, 30 mm/@: 5,5 mm, np., TAOD6874 maszynowa z recznym myciem

a nastepnie alkaliczne czysz- wstepnym i podrozdziat:

czenie maszynowe

i dezynfekcja termiczna W Produkt nalezy utozy¢ w koszu sito-

B FW848R-FW850R wym odpowiednim do czyszczenia
(unika¢ stref niedostepnych dla
sptukiwania).

Strzykawka jednorazowa 20 ml X .
W Rozdziat Wstepne czyszczenie

reczne z uzyciem szczotki

W Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie srodkami alkalicznymi

. . L i dezynfekcja termiczna
W Pojedyncze czgsci zawierajace

kanaty wewnetrzne i kanaty nalezy
podtaczy¢ bezposrednio do specjal-
nego przyfacza sptukujacego w
wozku iniektora.

W Przeptukiwanie produktu: zastoso-
wac dysze ptuczacg lub tuleje ptu-
€z3ca.

m Wyroby z otwartym przegubem uto-
2y¢ w koszu.

3.9  Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji widoczne powierzehnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozo-
stafosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

3.9.1 Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg

Czyszczenie dezyn- Koncentrat nie zawierajacy aldehy-

fekujace (2|mna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
mn Dezynfekcja TP 5 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

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» 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 czyszezacym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwraci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszezenia.

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.



Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptukac co najmniej pieciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiednie] strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkdw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji.

3.10 Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normq DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.10.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
czyszczenie (Z|mna] dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV),
pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

3.10.2 Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwigkow)

Plukanie wstepne <25[77
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
1] Ptukanie posrednie >10/50 1 WD -
\" Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
3.11 Przeglad

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.11.1 Kontrola wzrokowa

» Upewnic sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwréci¢ szczegding uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagfebienia, wpusty wiercone oraz boki zebéw na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtorzy¢ czyszezenie i dezynfekeje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szczegélnosci przyrzady obracajace sig) sprawdzi¢ pod katem znie-

ksztatcen.

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen elementow spiralnych.

Krawedzie skrawajace sprawdzi¢ pod katem ciggtosci, ostrosci, ztobkow i innych uszkodzen.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg si¢ szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadziorow, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,

patrz Serwis techniczny.

v
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3.11.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

> Czqscl ruchome (np. przeguby. elementy przesuwne i prety gwmtowane) nalezy przed sprawdzeniem funk-
¢ ¢ olejem nadajacym sie do zast j metody sterylizacji (np. w przypadku ste-
rylizacji parowej olejem w aerozolu STERILIT® | JG600 albo za pomocy olejarki STERILIT® | JG598).

» Zmontowac rozktadany produkt, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej rucho-
mosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wyfaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.12 Montaz

Notyfikacja

tqezy¢ ramie dystrakeyjne 12 oznaczone jako ,RIGHT" wytqcznie z ramieniem dystrakcyjnym 14 oznaczonym jako
JFW848R"!

tqczy¢ ramie dystrakcyjne 12 oznaczone jako ,LEFT" wytqcznie z ramieniem dystrakcyjnym 14 oznaczonym jako
FW849R"!

» Popchnac¢ dzwignie zapadkowa 9.
» Zamontowac¢ ramie dystrakcyjne 12 (oznaczone jakoo ,RIGHT/LEFT") z prowadnicg 11 na precie zebatym, upew-
niajac sie, ze ramiona dystrakeyjne sg wtasciwie ustawione 12/14.

3.13 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncowka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczyc.

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszej zapadce.

» Umiescic¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

» Umiescic¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.14 Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Produkt moze by¢ sterylizowany zaréwno w stanie roztozonym, jak i zmontowanym.

Notyfikacja
W celu unikniecia peknie¢ spowodowanych korozjq naprezeniowq instrumenty z blokadq nalezy sterylizowac w pozy-
cji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszym zebie blokady.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Zwalidowany proces sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 285 i zwalidowany zgodnie z norma DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C; czas ekspozycji: 5 minut

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewnic¢
sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.15 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywac w suchym i ciemnym pomieszczeniu
o rownomiernej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszczen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i napraw udzielajg wtasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenistwo skaleczenia o ostre krawedzie i/lub koncowki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy zapewni¢, ze opal ie nie spowoduje obrazen
przez produkt.

Notyfikacja
Przed usunigciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury
przygotowawczej.
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Aesculap”
Rozperna suprava s uzamykatel'nymi rozpernymi skrutkami

Legenda

Distraktor pre uzamykatelné rozperné skrutky, pravy
Distraktor pre uzamykatelné rozperné skrutky, favy
Skrutkova¢ pre uzamykatelné rozperné skrutky
Lockable offset distraction screw

Sesthran

Nasada

Uzamykatelna rozperna skrutka

Palcova skrutka

9 lhlova poistka

10 Ozubené klieste

11 Vodiaca lista

12 Rozperné rameno (pri vodiacej liste)

13 tla¢idla (na blokovanie a uvolnenie)

14 Rozperné rameno (na ozubenom stojane)

© NG AWN =

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie

VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie st popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Poutzitelnost

Tento navod na pouZivanie plati pre rozpernt stipravu s uzamykatelnymi rozpernymi skrutkami.

» Navody na pouzitie Specifické pre jednotlivé polozky, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti
najdete B. Braun elFU na odkaze eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouZivatela ajalebo vyrobok na nebezpeenstva, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

A\ VAROVANIE
0Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok méze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
0Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1 Dodavané velkosti

FW848R Distraktor pre uzamykatelné rozperné skrutky, pravy
FW849R Distraktor pre uzamykatelné rozperné skrutky, lavy
FW850R Skrutkovac pre uzamykatelné rozperné skrutky
FW851SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 12 mm

FW852SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 14 mm

FW853SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 16 mm

FW854SU Uzamykatelna rozpernd skrutka, 18 mm

FW8555U Uzamykatelna rozperna skrutka, 16 mm

FW8565U Uzamykatelna rozperna skrutka, 18 mm

FW861SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 12 mm

FW862SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 14 mm

2.2 Oblasti pouzitia a obmedzenie poutzitia

2.2.1 Ugel
Distraktor na uzamykatelné rozperné skrutky sa pouziva v kombinécii s prisluSnymi uzamykatefnymi rozpernymi
skrutkami na paralelné rozpinanie blizkych stavcov v krajnej casti na tcely predizenia vysky miesta platnicky.

2.2.2 Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.2.3 Kontraindikacie
Nie su zname Ziadne kontraindikacie.

2.3 Bezpecnostné pokyny

2.3.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo $kodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» Vyrobok pouzivajte len v stlade s tymto navodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» Viyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patricné vzdelanie, vedomosti a
skuisenosti.

» Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na &isté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

PouZivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom tspesného pouzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vsetkych potrebnych operacnych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situacia s pouzitim vyrobkov nejasna.

2.3.2 Sterilita

Nesterilne zabalené vyrobky

FW848R Distraktor pre uzamykatelné rozperné skrutky, pravy
FW849R Distraktor pre uzamykatelné rozperné skrutky, lavy
FW850R Skrutkovac pre uzamykatelné rozperné skrutky

Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou ocistite.

Sterilne zabalené vyrobky

FW851SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 12 mm
FW852sU Uzamykatelna rozperna skrutka, 14 mm
FW853SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 16 mm
FW854SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 18 mm
FW8555U Uzamykatelna rozperna skrutka, 16 mm
FW8565U Uzamykatelna rozperna skrutka, 18 mm
FW861SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 12 mm
FW862SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 14 mm

Produkt je gama sterilizovany a dodava sa v sterilnom obale.
» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.
» Vyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

2.4 Pouzitie

/A\VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

V nasledujlicom texte s pouzité skratené nazvy pre tieto komponenty:

W Distraktor pre uzamykatelné rozperné skrutky sa vola ,distraktor"

W Distrakény skrutkovac pre uzamykatené rozperné skrutky sa oznacuje ako ,rozperny skrutkovac"
W Uzamykatelné rozperné skrutky sa oznacuju ako ,rozperné skrutky"

W Uzamykatelné ofsetové rozperné skrutky sa oznacuju ako ,ofsetové rozperné skrutky"

Ozndmenie
Kazdé pouZitie distrakénej skrutky zahfria aj pouZitie offsetovej distrakénej skrutky, pokial sa tdto explicitne nespo-
mina!

2.4.1 Poutzite rozpernu skrutku, pozri Obr. A

A\ VAROVANIE

Kompresia resp. poskodenie miechového kanalika pridlhou rozpernou skrutkou!
» Dizku rozpernej skrutky si porovnajte so stavcom na réntgenovom snimku.
» Pri pouzivani rozpernej skrutky udrZujte kontrolu pomocou réntgenu.

Ozndmenie
U velmi malych stavcov sa musia pouZit ofsetové rozperné skrutky, aby sa zabezpecil dostatocny priestor pre implan-
tacné ndstroje!
» Zvolte rozpernd skrutku 7 alebo ofsetovi rozpernd skrutku 4.
» Vlozte rozpernt skrutku 7 alebo ofsetovi rozpernu skrutku 4 do rozperného skrutkovaca 3.
» Umiestnite rozperny skrutkovac 3 na Sesthran 5 rozpernej skrutky 7 a uistite sa, ze zapadne na svoje miesto.
» Skontrolujte samodrznu funkciu rozpernej skrutky 7 v rozpernom skrutkovaci 3.
- alebo -

» Umiestnite rozperny skrutkovac 3 na Sesthran 5 ofsetovej rozpernej skrutky 4 a uistite sa, ze zapadne na svoje
miesto.

2.4.2  \Vlozenie rozpernej skrutky do tela stavca pod rontgenovou kontrolou, pozri Obr. B
Ozndmenie

U velmi malych stavcov sa musia pouZit ofsetové rozperné skrutky, aby sa zabezpecil dostatocny priestor pre implan-
tacné ndstroje!

» Umiestnite a priskrutkujte rozpernu skrutku 7/ofsetovu rozpernu skrutku 4 do stredu stavca.

» Odstrafite rozperny skrutkova¢ 3 z rozpernej skrutky 7/ofsetovej rozpernej skrutky 4.

» Aplikujte druhd rozpernd skrutku 7/ofsetovi rozperni skrutku 4 a zabezpette, aby bola rozperna
skrutka 7/ofsetova rozperna skrutka 4 umiestnena paralelne.

2.4.3 Montaz distraktora a vykonanie distrakcie, pozri Obr. C/D

/\VAROVANIE

Nebezpedenstvo uvolnenia/vytrhnutia rozpernych skrutiek pri roztiahnuti pomocou distraktora a rozpernych
skrutiek!

» Poutzite roztahovacie klieste na roztiahnutie.

» Neroztahujte za distraktor a distrakéné skrutky.

» Distraktor uzamknite v roztiahnutom stave.

/\VAROVANIE

Iritécia facetovych kibov/napinanie miechy a nervovych korefiov v désledku nadmernej distrakcie!
» Rozpinajte roztahovacie klieSte pomaly a opatrne pod réntgenovou kontrolou.

» Dbajte na taktilnd odozvu.

» Pouzite vySku susednych (zdravych) medzistavcovych platniciek ako mieru pre roztiahnutie.

>

>

Zvolte distraktor pravy 1 alebo distraktor favy 2.
Otocenim palcovej skrutky 8 preneste vzdialenost paralelnych rozpernych skrutiek 4/7 do rozpernych
ramien 12/14.
Vzdialenost medzi rozpernymi ramenami 12/14 zodpoveda vzdialenosti medzi rozpernymi skrutkami 4/7.

» Namontujte distraktor pravy 1 alebo distraktor lavy 2 na paralelné rozperné skrutky 4/7 tak, aby zapadli na svoje
miesto.

» Potom distrahujte cez roztvaracie klieste.

» Pocas distrakcie pomocou roztahovacich kliesti vysunte distraktor pravy 1 alebo distraktor lavy 2 otocenim pal-
covej skrutky 8.

» Po vykonani distrakcie roztahovacimi kliestami uzamknite distraktor pravy 1 alebo distraktor lavy 2 a drZte sta-
vec v rozovretej polohe.



2.4.4 Odstranovanie distraktora, pozri Obr. E

» Na uvolnenie distrakcie po ukoncenej implantacii v priestore medzistavcovych platniciek potlacte ihlovi
poistku 9 na distraktore.
Rozperné ramena 12/14 sa pohybuju smerom k sebe.
Distraktor je Gplne uvolneny od akéhokolvek nakladu.

» Stlacte tlacidla 13 na strane rozperného ramena 12/14 a zosunite distraktor z rozpernych skrutiek 4/7.

» Odstrante rozperné skrutky 4/7 zo stavcov pomocou rozperného skrutkovaca 3.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zakonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku ¢istenia 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.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekcny prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu Cistenie ztaZit resp. urobit ho neucinnym a tym zapricinit koréziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a ziadne fixacné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutralizacného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujuce chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie¢ivé, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom korézie (dierova kordzia, napatova korozia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Vietky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujicim

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.

B Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomacky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky na jedno pouzitie

FW851SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 12 mm
FwW852sU Uzamykatelna rozperna skrutka, 14 mm
FW853sU Uzamykatelna rozperna skrutka, 16 mm
FW854SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 18 mm
FW8555U Uzamykatelna rozperna skrutka, 16 mm
FW8565U Uzamykatelna rozperna skrutka, 18 mm
FW861SU Uzamykatelna rozperna skrutka, 12 mm
FwW862sU Uzamykatelna rozperna skrutka, 14 mm

» Vyrobok nepouzivajte znovu.

Uprava vyrobku zhor3uje funkénost. Znegistenie afalebo zhorsena funkénost vyrobkov mézu sposobit poranenia alebo
ochorenia a nasledne smrt.

» \lyrobok neupravujte.

3.4  Vyrobky na viacnasobné pouzitie

FW848R Distraktor pre uzamykatelné rozperné skrutky, pravy
FW849R Distraktor pre uzamykatelné rozperné skrutky, favy
FW850R Skrutkovac pre uzamykatelné rozperné skrutky

Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie sii zname.
Désledna vizualna a funkcna kontrola pred nasledujicim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.5  Priprava na mieste poutzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» ViditeIné zvysky z operacie pokial' mozno Uplne odstrante vihkou handrickou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.6  Priprava pred Cistenim
» Vyrobok demontujte bezprostredne po pouZiti podla navodu.
» Pred Cistenim rozlozte vyrobok, pozri Demontaz.

3.7 Demontaz

» Tahajte rozperné rameno 12 (oznacené vyrazom ,PRAVE/LAVE") pozdiz ozubeného stojana 10, kym sa ozubeny
stojan 10 neuvolni z drazky 11.

3.8 Cistenie/dezinfekcia

3.8.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave
Poskodenie alebo znicenie vyrobku v ddsledku nespravneho istiaceho/dezinfekéného prostriedku a/alebo prilis vyso-
kej teploty!
» Pouzite Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobeu,
- ktoré su schvalené pre dany material (napr. hlinik, plasty, u3lachtila ocel),
- aneposkodzuju zmdk&ovace (obsiahnuté napr. v silikone).
» Dodrziavajte Udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.
Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

v

» Pri mokrom odstranovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekcné prostriedky. Pre zabranenie vzniku peny a
zhorSenie Ucinnosti chemického procesu: pred mechanickym cistenim a dezinfekciou vyrobok dokladne oplach-
nite pod tectcou vodou

3.8.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne ¢istenie ponornou m Cistiaca kefa: 30 mm/@: 5,5 mm, Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
dezinfekciou napr. TAO06874 fekcia a podkapitola:

W FW848R-FW850R B Jednorazova striekatka 20 ml
W Vyrobok s pohyblivymi kibmi cistite
v otvorenej polohe alebo pohybom
kibov.
M Faza susenia: pouzite nechlpatu

utierku alebo zdravotnicky stlaceny
vzduch

W Kapitola Manualne Cistenie
ponornou dezinfekciou

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
fekeia s manualnym predcistenim a
podkapitola:

Rugné predtistenie kefou a m Cistiaca kefa: 30 mm/@: 5,5 mm,
nasledné mechanicke, alka- napr. TAO06874
lické Cistenie a tepelna dezin- o x

W Jednorazova striekacka 20 ml

fekcia B Kapitola Manuélne predgiste-

B FW848R-FW850R W \Vyrobok poloZte na sietovy ko3 nie kefkou
vhodny na ¢istenie (zamedzte opla-

chovaciemu tiefu). W Kapitola Strojové alkalické ¢is-

tenie a tepelna dezinfekci
W Jednotlivé diely pripojte tzkymi enie a tepeina dezinrekcia

priechodmi a kanalmi priamo na
Specialnu preplachovaciu pripojku
injektorového vozika.

W Na oplachnutie vyrobku: pouzite
oplachovaciu trysku alebo oplacho-
vaciu objimku.

B \Vlyrobok uloZte na sietovy kds s
otvorenym kibom.

3.9  Manualne éistenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Po manudlnom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, ¢ tam neostali zvy3ky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.9.1 Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &is- IT (stu- Koncentrat formaldehydu, fenolu a
tenie dena) QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dena) QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavere€né prepla- [T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
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 Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudti 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 Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecticou vodou.

> Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne 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 vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as kone¢ného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» Vlyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrusok, stlaceny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.



3.10 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.10.1 Manualne pred¢istenie kefkou

Dezinfekéné giste-  IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dena) QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
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 istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tectcou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohybujte.

3.10.2 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25/77 -
] Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

3.11 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnit na izbovu teplotu.
» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.11.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a bocné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené, prasknuté, opot-

rebované, znacne poskriabané a zlomené Casti.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajticim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte deformacie na vyrobku pomocou dlhych, izkych geometrii (najmé rotacnych nastrojov).

Skontrolujte poskodenie Spiralového prvku na vyrobku.

Skontrolujte rezné hrany kvoli nepretrzitej reznej hrane, ostrosti, zirezom a inym poskodeniam.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvéli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvoli uvolnenym alebo chybajticim castiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a posttpte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

VYVYYYVYYVYY

3.11.2 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Damage (metal cold welding/friction corrosion) to the product caused by insufficient lubrication!

> Pohyblivé &asti (napr. kiby, trecie diely a zavitové ty&e) pred skiskou funkénosti naolejujte pre vhodnu ste-
rilizaciu na to uréenym konzervaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii olejovym sprejom STERILIT® |
JG600 alebo kvapkacou olejni¢kou STERILIT® | JG598).

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz.

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte, & v3etky pohyblivé Casti spravne funguju (napr. panty, zamky, posuvné ¢asti atd.).

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.12 Montaz

Ozndmenie

Vzdy kombinujte rozperné rameno 12 s oznacenim "PRAVE" len s rozpernym ramenom 14 s oznacenim "FW848R"!
Vzdy kombinujte rozperné rameno 12 s oznacenim "LAVE" len s rozpernym ramenom 14 s oznacenim "FW849R"!

» Zatlacte ihlovu poistku 9.
» Namontujte rozperné rameno 12 (oznacené ..PRAVE/ILAVE"] s drazkou 11 na ozubeny stojan, pricom sa uistite,
Ze su rozperné ramena 12/14 spravne orientované.

3.13 Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spésobom.

» Vyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» Vyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo polozte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, si chranené.

» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolocnosti Aesculap).

» Uistite sa, ze balenie zabrafuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

3.14 Parna sterilizacia
Ozndmenie
Wyrobok je mozné sterilizovat v rozobranom ale aj zmontovanom stave.

Ozndmenie

Aby sa zabrdnilo poskodeniu vplyvom kordzii pod napdtim sterilizujte ndstroje s uzdverom otvorenym alebo zafixova-
nym maximdlne na prvy uzatvdraci dielik.

» Uistite sa, ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Overeny sterilizacny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parné sterilizacné zariadenie v sulade s DIN EN 285 a overené v silade s DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacia vo frakénom vakuu pri 134 °C/po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.15 Skladovanie
» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu ulozte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

» Sterilne zabaleny jednorazovy vyrobok uloZit v suchej, tmavej, chranenej od prachu a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obrétte na svoje narodné zastupenie spoloénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vyssie uvedent adresu.
5.  Likvidacia
A\ VAROVANIE

Net censtvo infekcie ¢ kontami ymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

P

/A\VAROVANIE
Nebezpedenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi a/alebo Spicatymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze obal zabraiiuje poraneniu spdsobeného vyrobkom.

Ozndmenie
Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZzitie.

6.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
Disztrakcios készlet zarhato disztrakcios csavarokkal

Jelmagyarazat

Disztraktor zarhato disztrakcios csavarokhoz, jobb
Disztraktor zarhato6 disztrakcios csavarokhoz, bal
Csavarhuzo a zarhato disztrakcios csavarokhoz
Lockable offset distraction screw

Hatszdg

Tengely

Zarhato disztrakcids csavar

Szarnyas csavar

9 Racsnis kar

10 Fogasléc

11 Vezeté

12 Disztrakcios kar (a vezetonél)

13 Gombok (zarashoz és kiengedéshez)

14 Disztrakci6s kar (a fogaslécen)

© NG AWN =

1. A jelen dokumentumrdl

Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet
Ez a hasznalati utasitas a zdrhato disztrakcids csavarokkal ellatott disztrakcios készletre vonatkozik.

» A hasznalatra vonatkozo termékspecifikus utasitasokkal, valamint az anyagok sszeférhetdségével és az élettar-
tammal kapcsolatos informaciokért lasd a B. Braun elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjék a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érint olyan kockazatokra,
amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezoképpen vannak megjeldlve:

N\ FIGYELMEZTETES

Lehetséges fenyegetd veszélyt jeldl. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekt thet.

AVIGYAZAT
Lehetséges fenyeget6 anyagi karokat jeldl. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas

2.1 Rendelkezésre allo méretek

FW848R Disztraktor zarhato disztrakcios csavarokhoz, jobb
FW849R Disztraktor zarhato disztrakcios csavarokhoz, bal
FW850R Disztrakcios csavarhuzo zarhato disztrakcios csavarokhoz
FW851SU Zarhato eltolo disztrakcids csavar, 12 mm
FW852SU Zarhato eltolo disztrakcids csavar, 14 mm
FW853SU Zarhato eltolo disztrakcios csavar, 16 mm
FW854SU Zarhato eltolo disztrakcids csavar, 18 mm
FW8555U Zarhato disztrakcios csavar, 16 mm

FW8565U Zarhato disztrakcios csavar, 18 mm

FW861SU Zarhato disztrakcios csavar, 12 mm

FW862SU Zarhato disztrakcios csavar, 14 mm

2.2 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.2.1 Rendeltetés

A zérhato disztrakcios csavarok disztraktora és a megfelelé zarhatd disztrakcids csavarok kombindlt hasznalataval
parhuzamosan széthizhatok a koponyai szakaszban talalhato egymas melletti csigolyatestek a porckorongteriilet
magassaganak kiterjesztése érdekében.

2.2.2 Javallatok
Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi krén kiviil
esik.

A javallatokat illetden: lasd Rendeltetés.

2.2.3 Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

2.3 Biztonsagi eldirasok

2.3.1 Klinikai felhasznalé

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfeleld elokészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszélyeztesse

a garanciat és a feleldsségvallalast:

» A terméket kizdrolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek izemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag 0j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatbavétel elott ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikodik-e, és megfeleld allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznalé szamara hozzaférheté helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illetdsége
szerinti dllam illetékes hatdsdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszerl elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti technika
elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo kdteles informaciot szerezni a gyartotdl abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék hasz-
nalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.3.2 Sterilitas

Nem sterilen csomagolt termékek

FW848R Disztraktor zarhato disztrakcios csavarokhoz, jobb
FW849R Disztraktor zarhatd disztrakcids csavarokhoz, bal
FW850R Disztrakcios csavarhlizo zarhato disztrakeios csavarokhoz

A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.
» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan és az elsé sterilizalas el6tt tisztitsa meg az 4j terméket.

Steril termékek

FW851SU Zarhato eltolo disztrakcios csavar, 12 mm
FW852SU Zarhato eltold disztrakcios csavar, 14 mm
FW853SU Zarhato eltolo disztrakcios csavar, 16 mm
FW854SU Zarhato eltolo disztrakcios csavar, 18 mm
FW8555U Zarhato disztrakcios csavar, 16 mm
FW8565U Zarhato disztrakcios csavar, 18 mm
FW861SU Zarhato disztrakcios csavar, 12 mm
FW862SU Zarhato disztrakcios csavar, 14 mm

A terméket gamma sugarzassal sterilizaltak, és sterilen van csomagolva.
» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolasa sériilt vagy fel van nyitva.
» Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan.

2.4  Hasznalat

/\FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torott,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

> A termék minden alata eltt vé

P

g:’\lztnt.

Az alabbi szévegben rovid jeldlések hasznalatosak a kovetkezo részegységekhez:

W A zarhato disztrakcids csavarok disztraktorara ,disztraktor" néven hivatkozunk

W |, Disztrakcios csavarhuzonak™ nevezziik a zarhatd disztrakcios csavarok disztrakcios csavarhizojat
W A zarhatd disztrakcids csavarokra ,disztrakcios csavar” néven hivatkozunk

W Eltold disztrakcios csavar” néven hivatkozunk a zarhatd eltolo disztrakcios csavarokra

Felhivds
A disztrakcids csavar barmilyen jellegli alkalmazdsa magdba foglalja az eltold disztrakcids csavar alkalmazdsdt akkor
is, ha az utdbbit nem emlitjiik kifejezetten!

2.4.1 A disztrakcios csavar alkalmazasa, lasd az A abrat

/\FIGYELMEZTETES

Ha tul hosszu disztrakcios csavart valaszt, dsszenyomoédhat vagy megsériilhet a gerincesatorna!

» A disztrakcids csavar csigolyatestnek feleld F a asa a radiografias
képet.

» A disztrakcios csavart mindig r6

k meghata

roll mellett alkal

Felhivds
Nagyon kis csigolyatestek esetében eltold disztrakcios csavarokat kell haszndlnia annak biztositdsa érdekében, hogy
elegendé hely dlljon rendelkezésre az implantdcios miszerek szamdra!

» Valassza ki a disztrakcios csavart 7 vagy az eltolo disztrakcios csavart 4.
» Helyezze be a disztrakcios csavart 7 vagy az eltold disztrakcios csavart 4 a disztrakeios csavarhuzoba 3.

» Helyezze a disztrakcios csavart 3 a hatszogre 5 a disztrakcids csavaron 7, és gy6zodjon meg arrdl, hogy a helyére
illeszkedik.

» Ellendrizze a disztrakcios csavar 7 dntarto funkciojat a disztrakcios csavarhtizoban 3.
- vagy -

» Helyezze a disztrakcios csavarhizot 3 a hatszogre 5 az eltold disztrakcios csavaron 4, és gy6z6djon meg arrdl,
hogy a helyére illeszkedik.

2.4.2 A disztrakcios csavar bevezetése a csigolyatestbe rontgenkontroll alatt, lasd a B abrat
Felhivds

Nagyon kis csigolyatestek esetében eltold disztrakcids csavarokat kell haszndlnia annak biztositdsa érdekében, hogy
elegendé hely dlljon rendelkezésre az implantdcios miszerek szamdra!

» Helyezze és csavarozza be a disztrakcios csavart 7 vagy az eltold disztrakcids csavart 4 a csigolyatest kozepébe.

» Tavolitsa el a disztrakcios csavarhuzot 3 a disztrakcios csavarrdl 7 vagy az eltold disztrakcios csavarrol 4.

» Alkalmazzon mésodik disztrakcios csavart 7 vagy eltold disztrakcids csavart 4, ligyelve arra, hogy a disztrakcios
csavar 7 vagy az eltol6 disztrakcios csavar 4 parhuzamos helyzetben legyen.

2.4.3 A disztraktor felszerelése és a disztrakcio, lasd a C/D abrat

/\ FIGYELMEZTETES

A disztraktorral és a disztrakcios csavarokkal valo disztrakcio soran a disztrakcios csavarok meglazulhatnak
vagy kiszakadhatnak!

» A disztrakcids eljaras soran hasznalja a disztrakcids fogot.

» Ne hasznalja a disztraktort és a disztrakcios csavarokat a tényleges disztrakcios folyamathoz.

> Zarja a disztraktort kiterjesztett allapotban.

/\ FIGYELMEZTETES
A tilzott disztrakcio irritalhatja a kisiziileteket, illetve megterhelheti a gerincvel6t és az ideggybkereket!
» Rdntgenkontroll mellett lassan és dvatosan huzza ki a disztrakcids fogot.

Figyelje meg a tapinthato valaszt.

A megfelel6 disztrakcios fok eléréséhez t

alja a édos (egészséges) porckorongok magassagat.

>

>

» Valassza ki a jobb oldali disztraktort 1 vagy a bal oldali disztraktort 2.

» Forgassa el a szarnyas csavart 8 a parhuzamos disztrakcios csavarok 4/7 és a disztrakcios karok 12/14 kézétti

tavolsag atviteléhez.

A disztrakcios karok 12/14 kdzotti tavolsag megfelel a disztrakcios csavarok 4/7 kdzotti tavolsagnak.

Szerelje fel a jobb oldali disztraktort 1 vagy a bal oldali disztraktort 2 a disztrakcios csavarokra 4/7, hogy a

helyiikre kattanjanak.

» Végezze el a disztrakciot a disztrakcios fogoval.

» Mikézben a disztrakcios fogoval a disztrakciot végzi, terjessze ki a disztraktort jobbra 1 vagy balra 2 a szarnyas
csavar 8 elforgatasaval.

» Miutan a disztrakcios fogoval elvégezte a disztrakciot, zarja le a jobb oldali disztraktort 1 vagy a bal oldali
disztraktort 2, és tartsa a csigolyakat disztraktalt helyzetben.

v



2.4.4 A disztraktor eltavolitasa, lasd az E abrat

» Ha a disztrakciot szeretné kiengedni a porckorong terébe torténd beiiltetést kévetden, nyomja meg a disztraktor
racsnis karjat 9.
A disztrakcios karok 12/14 egymas felé mozognak.
A disztraktorrol minden terhelés lekerdil.

» Nyomja meg a gombokat 13 a disztrakcios kar 12/14 oldalan, és csusztassa ki a disztraktort a disztrakcios
csavarokbdl 4/7.

» Tavolitsa el a disztrakcids csavarokat 4/7 a csigolyabol disztrakcios csavarhuzéval 3.

3. Validalt regeneralasi eljaras
3.1 Altalénos biztonsagi elirasok
Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irdnyelveket, valamint a rege-
nerdldsra vonatkozo helyi klinikai higiéniai eléirdsokat.

Felhivds
Creutzfeldt-Jakob-betegség (CID), illetve annak gyanuja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek regenerdldsdra
vonatkozoan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds
Agépiregenerdldst a jobb és megbizhatobb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szem-
ben.

Felhivds
Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithato. Ezért az iizemelteté/regenerdld felel.

Felhivds
Ha nem keriil sor befejez6 sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell haszndlni.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok dsszeférhetéségével kapcsolatos naprakész informdcidkért Idsd a B. Braun elFU web-
helyét az eifu.bbraun.com cimen.

Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst Aesculap steril konténerrendszerben hajtottdk végre.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

ohoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kozott legfeljebb 6 ora telhet el, és nem hasznalhato sem

45 °C-ot meghalado fixalo el6tisztitasi hdmérséklet, sem fixalo fertétlenitészerek (hatoanyag: aldehidek/alkoholok).

A taladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet el8, tovabba a lézeres

felirat szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Aklort vagy kloridokat tartalmazd maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séoldatok, valamint a tisz-

titashoz, fertdtlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt lizemi viz korr6zios sériilést (godrosodést, fesziiltségkorroziot)

okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitashoz megfeleld oblitést kell végezni teljesen
sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kovetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technologiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy FDA-

engedély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyartd ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figyelembe véve.

Avegyianyag-gyartd valamennyi alkalmazasi eldirasat szigorian be kell tartani. Ellenkezé esetben a kdvetkezd prob-

lémak léphetnek fel:

M Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nal nagyobb pH-értékii alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti elvaltoza-
sok fordulhatnak elG.

W Az anyag karosodasa, példaul korrozio, repedések, torések, korai dregedés vagy térfogat-névekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan stroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezd esetben fennall a korrdzio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegdrzé regeneralassal kapcsolatban tovabbi részletes
tanacsok talalhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3 Egyszer hasznalatos termékek

FW851SU Zarhato eltolo disztrakcios csavar, 12 mm
FW852SU Zarhato eltolo disztrakcios csavar, 14 mm
FW853SU Zarhato eltolo disztrakcios csavar, 16 mm
FW854SU Zarhato eltolo disztrakcios csavar, 18 mm
FW8555U Zarhato disztrakcios csavar, 16 mm
FW8565U Zarhato disztrakcios csavar, 18 mm
FW861SU Zarhato disztrakcios csavar, 12 mm
FW862SU Zarhato disztrakcios csavar, 14 mm

» Ne hasznalja Ujra a terméket.

A termék regeneralasa befolyasolja a mikddéképességét. A termék szennyezddése és/vagy hibas mikddése sériilés-
hez, betegséghez vagy halalhoz vezethet.

» A terméket ne regeneralja.

3.4 Ujrafelhasznélhaté termékek

FW848R Disztraktor zarhatd disztrakcios csavarokhoz, jobb
FW849R Disztraktor zarhatd disztrakcios csavarokhoz, bal
FW850R Disztrakcios csavarhtizo zarhato disztrakcids csavarokhoz

A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.
A miikédésképtelenné valt termék az Ujabb hasznalat elGtti gondos szemrevételezéssel és miikodésvizsgalattal
ismerhetd fel a legjobban, lasd Ellen6rzés.

3.5 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato fellileteket lehetéleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhato fecskenddvel.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathatd sebészeti maradvanyokat nedves, nem szalazo tériGkenddvel.
» Aterméket 6 oran beliil szarazon és zart hulladékgydjto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertdtlenitésre.

3.6  El6készités tisztitas elott
» Kozvetleniil hasznalat utan szerelje szét a terméket a vonatkozd hasznalati utasitasban leirtak szerint.
» Tisztitas elGtt szerelje szét a terméket, lasd Szétszerelés.

3.7  Szétszerelés
» Huzza a disztrakcios kart 12 (cimke: ,JOBB/BAL") a fogasléc 10 mentén, amig a fogasléc 10 mar nem il a
vezetoben 11.

3.8  Tisztitas/fertdtlenités

3.8.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato
A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel§ tisztito- vagy ferttlenitSszer és/vagy tul magas hémér-
séklet miatt!
» A gyarto utasitasainak megfeleléen hasznaljon olyan tisztito- és ferttlenitészereket,
- amelyek megfelelnek a széban forgd anyagoknak (példaul aluminium, miianyag, nemesacél),
- és amelyek nem kérositjak a (példaul a szilikonban talalhato) lagyitoszereket.
» \Vegye figyelembe a koncentraciora, a homérsékletre és a hasznalat idejére vonatkozo informaciokat.
» A ferttlenitési hmérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

» Hasznaljon megfeleld tisztito-/fertStlenitdszereket, ha a terméket nedves allapotban artalmatlanitja. A folya-
matban részt vevé vegyi anyagok habképzddésének és hatasossaganak megelézése érdekében a mechanikai tisz-
titas és fertotlenités elott Gblitse le alaposan a terméket folyo vizzel.

3.8.2 Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Kézi tisztitas fertotlenitGfo- W Tisztitokefe: 30 mm/@: 5,5 mm, Fejezet Kézi tisztitas/fertotlenités

lyadékba meritéssel példaul TAO06874 ¢és a kovetkezo alfejezet:

W FW848R-FW850R B Egyszer hasznélatos 20 ml-es fecs- B Fejezet Kézi tisztitas fertGtleni-
kendé tofolyadékba meritéssel

W Amozgathaté csuklokkal rendelkezd
eszkozoket nyitott helyzetben vagy
adott esetben a csuklok mozgatasa
kozben tisztitsa.

W Szaritasi fazis: Hasznaljon nem sza-
lazo torlokendGt vagy orvosi sritett
levegot

Kézi elétisztitas kefével,azazt  m Tisztitokefe: 30 mm/@: 5,5 mm, Fejezet Gépi tisztitas/fertGtlenités
koveto gépi lugos tisztitassal példaul TAODG874 kézi elétisztitassal és a kovetkezd

és magas homérsékleten tor- £ h N es f alfejezet:
ténd fertdtlenitéssel W Egyszer hasznalatos 20 ml-es fecs-

B B Fejezet Kézi elGtisztitas kefével
kend
W FW848R-FWS50R €nde

B Fejezet Gépi lugos tisztitas és
magas homérsékleten végzett
fertGtlenités

B Helyezze a terméket egy kénnyen
tisztithat sziirgkosarba (vigyazzon,
hogy a termékek ne legyenek taka-
rasban).

W Csatlakoztassa a lumenekkel és csa-
tornakkal rendelkezé komponense-
ket kozvetleniil a injektorallvany
6blitéportjahoz.

W Atermék atoblitése: Hasznaljon
6blitéfuvokat vagy 6blitéhivelyt.

W Helyezze a terméket a talcara ugy,
hogy a termék 6sszes csatlakozasa
és illesztése nyitva legyen.

3.9 Kézi tisztitas/fertotlenités

> A kézi fertotlenités eltt a vizet megfeleld ideig csGpogtesse le a termékrdl, hogy megakadalyozza a fertotleni-
tdoldat felhigulasat.

> Akézi tisztitast/fert6tlenitést kivetden szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-
e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertGtlenitési eljarast.

3.9.1 Kézi tisztitas fertGtlenitéfolyadékba meritéssel

| 2 \%

Fert6tlenitd SZH >15 Aldehidmentes, fenolmentes és
tisztitas (hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9*
] Koztes oblités SZH 1 - [\ -
(hideg)
11} Fert6tlenités SZH 5 2 v Aldehidmentes, fenolmentes és
(hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9*
v Befejezo oblités ~ SZH 1 - TSV -
(hideg)
Vv Szaritas SZH - - - -
IV: Ivoviz
TSV: Teljesen sotalan (jonmentes, mikrobioldgiai szempontbél legalabb ivoviz-minéségl) viz
SZH: Szobahomérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhato fecskenddkkel kapesolatos informaciokra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

I. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztitd hatasu fert6tlenitéoldatba. Gy6z6djon meg rola, hogy
minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfelel tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelhetok szemmel
lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje 4t megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fertétlenitdoldattal és megfelelé eldobhato
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

I. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az 8sszes hozzéaférhet6 feliiletet) folyo viz alatt.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

Il fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fertotlenitGoldatba.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklékat stb.

» A hatoido elején legalabb 5-sz6r dblitse le a lumeneket megfelelé eldobhato fecskendével. Gy6zddjon meg rola,
hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen 6blitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet).

» A befejezd 6blités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.
» Oblitse le a lumeneket legaldbb 6tszor megfeleld eldobhato fecskenddvel.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.



V. fazis

» A szaritasi fazisban szaritsa meg a terméket a megfelel6 eszkdzzel (pl. kendg, siritett levegd), lasd Validalt tisz-
titasi és fertGtlenitési eljaras.

3.10 Gépi tisztitas/fertdtlenités kézi el6tisztitassal

Felhivds

A tisztito- és fertétlenitokésziilék hatékonysdgdt vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA-jévdhagyds vagy a
DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelGlés).

Felhivds
A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fertGtlenitékésziilék rendszeres karbantartdst és ellenérzést igényel.

3.10.1 Kézi eldtisztitas kefével

Fertotlenitd tisz-  SZH >1 Aldehidmentes, fenolmentes és
titas (hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9*
I Oblités SZH 1 - % -
(hideg)
IV: Ivoviz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhato fecskenddkkel kapesolatos informaciokra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

1. fazis

> A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztito hatasu fertotlenitdoldatba. Gy6zodjon meg rola, hogy
minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld tisztitokefével, amig a fellileten mar nem észlelheték szemmel
lathaté maradvanyok.

» Havannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitds kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutdn alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztité hatasu fert6tlenitGoldattal és megfelelé eldobhato
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

I. fazis
» Teljesen dblitse lefat a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.
» Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

3.10.2 Gépi lugos tisztitas és magas hémérsékleten végzett fert6tlenités
Gép tipusa: egykamras tisztito-/fertStlenitdkésziilék ultrahang nélkiil

El6oblités <25[77
1] Tisztitas 55/131 10 TSV ® Koncentratum, ligos:
- pH=13
- <5 % anionos fellletaktiv anya-
gok
M 0,5 %-0s munkaoldat
- pH=11"
1} Koztes oblités >10/50 1 NG -
\" Héfertétlenités 90/194 5 TSV -
\ Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitGkészilék prog-
ramja szerint
IV: Ivéviz
TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezédéssel: legalabb ivoviz mindség)
*Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> A gépi tisztitast/fertStlenitést kdvetSen ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.11 Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre lehiilni.
» Széritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.11.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden szennyezGdést eltavolitott. Forditson kiilonos figyelmet az illesztési feliile-
tekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, firohornyokra, valamint a raspolyok fogainak oldalaira.

» Ha a termék szennyezett, ismételje meg a tisztitasi és fertGtlenitési eljarast.

Ellendrizze a terméket, hogy nem taldlhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e korrodalt,

kilazult, elhajlott, torott, repedt, kopott, erésen karcos vagy letért alkatrészek.

Ellendrizze, hogy a terméken nem hianyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellenérizze a hosszu, keskeny forméju termékeket (kiilondsen a forgd mszereket), hogy nem deformélddtak-e.

Ellendrizze, hogy a termék spiralis eleme nem sériilt-e meg.

Ellendrizze a vagoélek folytonossagat, élességét, az esetleges horpadasokat és egyéb sériiléseket.

Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhato-e rajtuk durva elvéltozas.

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti kesztyut.

Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hidnyozo alkatrészei.

A sériilt vagy nem miikodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az Aesculap
miiszaki szervizébe, lasd MUszaki szerviz.
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3.11.2 Miikddésvizsgalat

AVIGYAZAT

A termék karosodasa (felmarddasok a fémen/surlédasi korrézid) a nem elegendd iségl olajozas miatt!

» A miikddés ellenérzése elGtt kenje meg a mozgo alkatrészeket (pl. csuklok, toloelemek menetes rudak) az
adott sterilizalasi eljarasnak megfeleld karbantartasi olajjal (pl. gézsterilizalas esetén: STERILIT® | olajspray
(JG600) vagy STERILIT® | csepegtetd kenbanyag (JG598)).

» Szerelje Gssze a szétszerelt termékeket, lasd Osszeszerelés.
» Ellendrizze, hogy megfeleléen mikodik-e a termék.

» Ellendrizze az dsszes mozg6 alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, csuszoalkatrészek stb.), hogy megfeleléen
miikddnek-e.

» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozo termékekkel.

» Anem miikodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el 6ket az Aesculap miszaki szervizébe, lasd
Miiszaki szerviz.

3.12 Osszeszerelés

Felhivds

A ,JOBB" cimkéjii disztrakcids kart 12 csak azzal a disztrakcids karral 14 kombindlja, amelynek cimkéjén ,FIW848R"
szerepel!

A, BAL" cimkéjii disztrakcids kart 12 azzal a disztrakcios karral 14 kombindlja, amelynek cimkéjén ,FW849R" szere-
pel!

» Nyomja meg a racsnis kart 9.
» Szerelje fel a disztrakcios kart 12 (cimke: ,JOBB/BAL"), amely vezetével 11 rendelkezik a fogaslécre, a disztrak-
cios karok 12/14 helyes iranyanak hasznélataval.

3.13 Csomagolas

» Megfelelen védje a termékeket finom munkahegyekkel.

» A teljesen nyitott és zart racsnis zarral rendelkez6 termékeket ne tegye tovabb az elsé bevagasnal.

» Helyezze a terméket a tartdjaba vagy egy megfeleld talcara. Gondoskodjon az éles peremek lefedésérdl.

» Csomagolja be a talcakat a sterilizalasi eljarashoz megfelel6 modon (pl. Aesculap steril konténerekbe).

» Gondoskodjon réla, hogy a csomagolas elegendd védelmet nytjtson a termék tarolds soran torténd szennyezé-
désével szemben.

3.14 Gozsterilizalas
Felhivds
A termék szétszerelt és Gsszeszerelt dllapotban is sterilizdlhato.

Felhivds
Az igénybevétel miatti korrdzio okozta térések megelézése érdekében a miiszereket teljesen nyitott vagy zdrt zdrral
sterilizdlja, az elsé racsnifogndl nem tdvolabb.

» Gondoskodjon réla, hogy a sterilizaloszer minden kiils6 és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).

» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gézsterilizalas frakciondlt vakuumos eljarassal
- Gozsterilizalo a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN ISO 17665 szerint validalva
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarassal 134 °C-on, 5 perces pihentetési idovel

> Tobb termék egyidejii sterilizdldsa esetén ugyanabban a gézsterilizdloban: Ugyeljen ra, hogy a gyarté altal meg-
adott legnagyobb megengedett terhelést ne lépje tul.

3.15 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, s6tét és dllandd hémérsékletl helyen
térolja.

» A steril, egyszer hasznalatos termékeket csiramentes csomagolasban, portol védve, szaraz, sotét és allando
hémérsékletl helyen tarolja.

4. Miiszaki szerviz

AVIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.
» A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/Aesculap helyi képviseletéhez.

itasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a vonatkozo

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

5.  Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fertozésveszély!

> A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tartani a
nemzeti eldirasokat.

N\ FIGYELMEZTETES

Az éles és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

> A termék artalmatlanitasakor vagy ujrahasznositasakor iigyeljen arra, hogy a csomagolas megakadalyozza,
hogy a termék sériilést okozhasson.

Felhivds

Artalmatlanitds elétt a felhaszndlé intézménye kételes regenerdini a terméket, ldsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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Aesculap”
Komplet za distrakcijo z zaklepnimi distrakcijskimi vijaki

Legenda

Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake, desni
Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake, levi
Izvija¢ za zaklepne distrakcijske vijake
Lockable offset distraction screw
Osmerokotna

Gred

Zaklepni distrakcijski vijak

Pal¢ni vijak

9 Zaskocna rocica

10 Zobato stojalo

11 Vodilo

12 Distrakcijska roka (na vodilu)

13 Gumbi (za zaklepanje in sprostitev)

14 Distrakcijska roka (na zobatem stojalu)

© NG AWN =

1. 0O tem dokumentu
Napotek
Vteh navodilih ni opisanih splosnih dejavnikov tveganja, ki so povezani's kirurskimi posegi.

1.1 Podrocje uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za komplet za distrakeijo z zaklepnimi distrakcijskimi vijaki.

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov ter informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi glejte
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se nana3ajo na vse morebitne nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, do katerih lahko
pride med uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2.  Kliniéna uporaba
2.1 RazpoloZljive velikosti

FW848R Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake, desni
FW849R Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake, levi
FW850R Distrakcijski izvija¢ za zaklepne distrakcijske vijake
FW851SU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 12 mm
FwW852sU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 14 mm
FW853sU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 16 mm
FW854SU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 18 mm
FW8555U Zaklepni distrakcijski vijak, 16 mm

FW856SU Zaklepni distrakcijski vijak, 18 mm

FW861SU Zaklepni distrakcijski vijak, 12 mm

FwW862SU Zaklepni distrakcijski vijak, 14 mm

2.2 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.2.1 Predvidena uporaba

Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake se uporablja v kombinaciji z ustreznimi zaklepnimi distrakcijskimi vijaki za
vzporedno distrakcijo sosednjih vretencnih teles v lobanjskem predelu za namen povecanja visine medvretencnega
prostora na disku.

2.2.2 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opisanimi
uporabami.

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.2.3 Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

2.3 Varnostne informacije

2.3.1  Kliniéni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne ogrozite proizvajal-

Ceve garancije in odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte navodila za varnost in vzdrzevanje.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izklju¢no osebe z ustrezno usposobljenostjo, znanjem in
izkusnjami.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite v suhem, ¢istem in varnem prostoru.

» Pred uporabo izdelka preverite ali je v dobrem obratovalnem stanju.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

Napotek
Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri se uporabnik nahaja, porocati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Za pravilno izvedbo kirurskega posega je odgovoren uporabnik.

Pogoj za uspesno uporabo izdelka je ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreticno in prakti¢no znanje vseh potreb-
nih kirurskih tehnik, vklju¢no z uporabo tega izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka, mora uporabnik od proizvajalca pridobiti vse
informacije.

2.3.2 Sterilnost

Nesterilni pakirani izdelki

FW848R Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake, desni
FW849R Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake, levi
FW850R Distrakcijski izvija¢ za zaklepne distrakcijske vijake

Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.
» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne ovojnine in pred njegovo prvo sterilizacijo.

Sterilni izdelki
[om e ]
FW851SU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 12 mm
FW852sU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 14 mm
FW853sU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 16 mm
FW854SU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 18 mm
FW8555U Zaklepni distrakcijski vijak, 16 mm
FW8565U Zaklepni distrakcijski vijak, 18 mm
FW861SU Zaklepni distrakcijski vijak, 12 mm
FW862SU Zaklepni distrakcijski vijak, 14 mm

Izdelek je bil steriliziran z gama Zarki ter je dobavljen v sterilni embalazi.
» Ne uporabljajte izdelkov iz odprte ali posSkodovane sterilne ovojnine.
» lzdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

2.4 Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preverite, da sestavni deli izdelka niso zrahljani, upognjeni, razpokani, obrabljeni ali
zlomljeni.

» Pred vsako uporabo izdelka vedno opravite preizkus delovanja.

V nadaljevanju besedila se uporabljajo kratke oznacbe za naslednje sestavne dele:

W Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake se imenuje "distraktor"

W Distrakcijski izvija¢ za zaklepne distrakcijske vijake se imenuje "distrakcijski izvijac"
W Zaklepni distrakcijski vijaki se imenujejo "distrakcijski vijaki"

W Zaklepni izravnalni distrakcijski vijaki se imenujejo "izravnalni distrakcijski vijaki"
Napotek

Vsaka uporaba distrakcijskega vijaka vklju¢uje uporabo izravnalnega distrakcijskega vijaka, tudi ¢e slednji ni izrecno
omenjen!

2.4.1 Uporaba distrakcijskega vijaka, glej sl. A

/\ OPOZORILO

Stisnjenost ali poskodbe hrbtenicnega kanala zaradi predolgega izbranega distrakcijskega vijaka!

» Uporabite radiografsko sliko za dolocanje ustrezne dolZine distrakcijskega vijaka glede na vretencno telo.
» Vedno izvajajte rentgenski nadzor pri uporabi distrakcijskega vijaka.

Napotek
Pri zelo majhnih vretencnih telesih je treba uporabiti izravnalne distrakcijske vijake, da se zagotovi dovolj prostora za
vsaditvene instrumente!

» |zberite distrakcijski vijak 7 ali izravnalni distrakcijski vijak 4.

Vstavite distrakcijski vijak 7 ali izravnalni distrakcijski vijak 4 v distrakcisjki izvija¢ 3.

Namestite distrakcijski vijak 3 na Sesterokotnik 5 distrakcijskega vijaka 7 in se prepricajte, da sta spojena.
Preverite samodrzalno funkcijo distrakcijskega vijaka 7 v distrakcijskem izvijacu 3.

-ali-

» Namestite distrakcijski vijak 3 na Sesterokotnik 5 izravnalnega vijaka 4 in se prepricajte, da sta spojena.

vvyy

2.4.2 V vretencno telo pod rentgenskim nadzorom vstavite distrakcijski vijak, glejte sl. B
Napotek

Pri zelo majhnih vretencnih telesih je treba uporabiti izravnalne distrakcijske vijake, da se zagotovi dovolj prostora za
vsaditvene instrumente!

» Namestite vijak in distrakcijski vijak 7/izravnalni distrakcijski vijak 4 na sredino vreten¢nega telesa.

» Odstranite distrakcijski izvija¢ 3 iz distrakcijskega vijaka 7/izravnalnega distrakcijskega vijaka 4.

» Namestite drugi distrakcijski vijak 7/izravnalni distrakcijski vijak 4 in zagotovite, da sta distrakcijski vijak 7[izrav-
nalni distrakcijski vijak 4 namescena vzporedno.

2.4.3 Montaza distraktorja in izvajanje distrakcije, glej sl. C/D

/\ OPOZORILO

Nevarnost rahljanja/iztrganja distrakcijskih vijakov pri distrakciji z distraktorjem in distrakcijskimi vijaki!
» Za postopek distrakcije uporabite distrakcijske klesce.

» Distraktorja in distrakcijskih vijakov ne uporabljajte za dejanski postopek distrakcije.

» Distraktor zaklenite v iztegnjenem poloZaju.

/\ OPOZORILO

Drazenje sklepov/obremenitev hrbtenjae in Zivénih korenin zaradi pretirane distrakcije!
» Pod rentgenskim nadzorom pocasi in previdno razprite distrakcijske klesce.

Opazujte otipljiv odziv.

Visine sosednjih (zdravih) diskov naj vam bodo vodilo za zahtevano stopnjo distrakcije.

Izberite desni distraktor 1 ali levi distraktor 2.

Obrnite paléni vijak 8 da prenesete razdaljo vzporednih distrakcijskih vijakov 4/7 na distrakcijske roke 12/14.

Razdalja med distrakcijskimi rokami 12/14se ujema z razdaljo med distrakcijskimi vijaki 4/7.

» Namestite desni distrakcijski vijak 1 ali levi distrakcijski vijak 2 na vzporedne distrakcijske vijake 4/7, da se

zaskocijo skupaj.

Izvedite distrakcijo z distrakcijskimi kles¢ami.

» Med distrakcijo z distrakcijskimi kleS¢ami razprite desni distraktor 1 ali levi distraktor 2 z obra¢anjem pal¢nega
vijaka 8.

» Ko je postopek distrakcije z distrakcijskimi kles¢ami dokoncan, zaklenite desni distraktor 1 ali levi distraktor 2 in

vretenca zadrzite v distraktiranem poloZaju.

>
>
>
>
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2.4.4 Odstranjevanje distraktorja, glejte sl. E

» Za sprostitev distrakcije po vsaditvi v prostor med medvretencnimi diski, pritisnite zasko¢no ro¢ico 9 na distrak-
torju.
Distrakcijske roke 12/14 se pomikajo ena proti drugi.
Distraktor je v celoti prost kakrsne koli obremenitve.

» Pritisnite gumbe 13 na stranskem delu distrakcijske roke 12/14 in distraktor odstranite z distrakcijskih vijakov
4/7.

» Odstranite distrakcijske vijake 4/7 z vretenc in pri tem uporabite distrakcijski izvija¢ 3.

3. Potrjeni postopek priprave na ponovno uporabo

3.1 Splosna varnostna navodila
Napotek

Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, klini¢ne
higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali morebitne razlicice CJB, upostevajte ustrezne
nacionalne predpise v zvezi s pripravo na ponovno uporabo izdelkov.

Napotek

Strojna priprava na ponovno uporabo je primernejsa od ro¢nega ¢iscenja, saj zagotavlja bolje in zanesljivejse rezul-
tate.

Napotek
Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave. Odgovor-
nost za to nosi upravljavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek
Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejse informacije o pripravi na ponovno uporabo in zdruZljivosti materialov glejte B.Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sistemu sterilne posode Aesculap.

3.2 Splosne informacije

Posuseni ali prilepljeni ostanki po kirurskem posegu lahko otezijo ali onemogodijo ¢is¢enje ter povzrocijo korozijo.

Zato Casovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih temperatur

predéis¢enja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko povzroéijo kemicne poskodbe in/ali bledenje ner-

javnega jekla, laserska oznacba pa postane vizualno ali strojno neberljiva.

Ostanki, ki vsebujejo klor ali kloride, npr. v kirurskih ostankih, zdravilih, fizioloskih raztopinah in v porabni vodi, ki se

uporablja za ¢is¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo, bodo povzrocili korozijsko skodo (jamicasta, napetostna korozija)

in posledi¢no unicenje izdelkov iz nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim izpiranjem z demineralizirano

vodo ter naknadnim susenjem.

Po potrebi dodatno posusite.

Za obdelavo izdelka se lahko uporabijo izkljuéno procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odobrene (npr. odo-

britev s strani Zdruzenja za uporabno higieno - VAH ali Uprave ZDA za Zivila in zdravila - FDA ali oznaka CE), so

zdruzljive z materiali izdelka in se lahko uporabijo za obdelavo izdelka glede na priporo€ila proizvajalca kemikalije.

Vse specifikacije proizvajalca kemikalij glede uporabe je treba strogo upostevati. Sicer lahko pride do naslednjih

tezav:

W Opticne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko vidne
spremembe na povrsini povzrodijo ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, lomljenje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

> Za Ciscenje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povrsino in pov-
zrocijo korozijo.

» Nadaljnje podrobne nasvete o higiensko varni pripravi na ponovno uporabo, ki ohrani material/vrednost, je
mogoce najti na www.a-k-i.org, povezava do "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  lzdelki za enkratno uporabo

FW851SU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 12 mm
FWg52SU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 14 mm
FW853SU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 16 mm
FW854SU Zaklepni izravnalni distrakcijski vijak, 18 mm
FW8555U Zaklepni distrakcijski vijak, 16 mm
FW856SU Zaklepni distrakcijski vijak, 18 mm
FW861SU Zaklepni distrakcijski vijak, 12 mm
FW862SU Zaklepni distrakcijski vijak, 14 mm

» lzdelek ni primeren za veckratno uporabo.

Priprava na ponovno uporabo izdelka vpliva na njegovo funkcionalnost. Onesnazenje infali nepravilno delovanje
izdelkov lahko povzroci poskodbe, bolezen ali smrt.

» lzdelka ne pripravljajte za ponovno uporabo.

3.4 lzdelki za vec¢kratno uporabo

FW848R Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake, desni
FW849R Distraktor za zaklepne distrakcijske vijake, levi
FW850R Distrakcijski izvija¢ za zaklepne distrakcijske vijake

Vplivi priprave na ponovno uporabo, ki povzrocijo poskodbe izdelka, niso znani.
Skrben vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo uporabo je najboljsa priloznost, da se prepozna izdelek, ki ni
ve¢ funkcionalen, glejte Pregled.

3.5  Priprave na mestu uporabe

» Ce je potrebno, nevidne oz. nedostopne povriine po moznosti sperite z deionizirano vodo, denimo z injekcijsko
brizgo za enkratno uporabo.

» Morebitne vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur polozZite v zaprto posodo za odpadke za CisCenje in dezinfekcijo.

3.6  Priprava na ciscenje
» lzdelek takoj po uporabi razstavite, kot je opisano v navodilih za uporabo.
» lzdelek pred ciscenjem razstavite, glejte Razstavljanje.

3.7 Razstavljanje

» Povlecite distrakcijsko roko 12 (z oznako "DESNO/LEVO") vzdolZ zobatega stojala 10 dokler zobato stojalo 10 ni
ve¢ names¢eno v vodilo 11.

3.8  Ciséenje/dezinfekcija
3.8.1 Varnostne informacije glede postopka priprave na ponovno uporabo za posamezne
izdelke
Poskodba ali uni¢enje izdelka zaradi uporabe neustreznih €istilnin/dezinfekcijskih sredstev in/ali previsokih tempe-
ratur!
» Po navodilih proizvajalca uporabite Cistilna in dezinfekcijska sredstva
- ki so odobrena za zadevni material (npr. aluminij, plastika, jeklo visoke kakovosti),
- ki ne razzirajo mehcalnih sredstev (npr. v silikonu).
» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.
» Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

» Ce izdelek odstranjujete, ko je Se moker, uporabite ustrezna istilna/razkuZila. Da prepreite penjenje in poslab-
Sanje ucinkovitosti kemikalij za obdelavo: pred mehanskim ¢is¢enjem in razkuzevanjem temeljito sperite izdelek
s tekoco vodo

3.8.2 Potrjen postopek ¢iscenja in dezinfekcije

Roéno ¢iscenje s potopitvijov  m Cistilna krtada: 30 mm/@: 5,5 mm,  Poglavje Rocno ¢iscenje/dezinfek-
dezinfekeijskem sredstvu npr. TAOOG874 cija in pododdelek:

W FWB848R-FW850R B Injekcijska brizga za enkratno upo- W Poglavje Rocno ¢is¢enje s poto-
rabo 20 ml pitvijo v dezinfekcijskem sred-
stvu

nimi tecaji se prepricajte, da so ti v
odprtem polozaju, in po potrebi med
ciscenjem premikajte tecaj.

M Faza susenja: Uporabite krpo, ki ne
pusca vlaken, ali medicinski stisnjen

zrak
Ro¢no pred¢iscenje s krtaco m Cistilna krtaca: 30 mm/@: 5,5 mm,  Poglavje Strojno ¢iscenje/dezinfek-
ter naknadno strojno alkalno npr. TAOOG874 cija z ro¢nim pred¢iscenjem in
CGis¢enje in termitna dezinfek- R . pododdelek:
- W Injekcijska brizga za enkratno upo-
clja rabo 20 ml B Poglavje Roéno predgiscenje s
® FW848R-FW850R krtaco

W |zdelek poloZite na pladenj, ki je pri-
meren za ¢isCenje (izogibajte se izpi-
ranju mrtvih kotov).

W Poglavje Strojno alkalno ¢isce-
nje in termicna dezinfekcija

® Komponente s svetlinami in kanali
poveZite neposredno na vrata za
izpiranje na ohisju injektorja.

W Za splakovanje izdelka: Uporabite
Sobo ali tulec za izpiranje.

W |zdelek polozZite na pladenj, tako da
bodo vse povezave in spoji izdelka
odprti.

3.9 Rocno ¢iscenje/dezinfekcija
» Pred ro¢no dezinfekcijo se mora voda dovolj ¢asa odcejati, da preprecite redcenje dezinfekcijske raztopine.
» Po roénem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.9.1 Rocéno ciscenje s potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvu

Dezinfekcijsko ST (hla- Koncentrat brez aldehida, brez
Ciscenje dno) fenola in brez kvaternarnega amo-
nija (QUAT), pH ~ 9*
1] Vmesno izpiranje ST (hla- 1 - P-V -
dno)
n Dezinfekcija ST(hla- 5 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
dno) fenola in brez kvaternarnega amo-
nija (QUAT), pH ~ 9*
\" Zakljuéno izpiranje ST (hla- 1 - PR-V -
dno)
Vv Susenje ST - - - -
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobioloska, vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen
postopek ¢iscenja in dezinfekcije.
Faza |

» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v &istilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne povrsine
navlazene.

Izdelek v raztopini oCistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine Scetkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

Med ciScenjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo
(vsaj petkrat).

>
>
>
>

Faza Il

> lIzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod tekoco vodo.

» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Na zacetku Casa izpostavljenosti vsaj 5-krat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.
Poskrbite, da so vse dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

> lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite.

» Med konénim izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo v celoti odcedite.



Faza V
» V fazi susenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek ¢iscenja in
dezinfekcije.

3.10 Strojno ¢iscenje/dezinfekcija z ro¢nim predciséenjem

Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka CE v
skladu z DIN EN [SO 15883).

Napotek

Napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.10.1 Roc¢no predciscenje s krtaco

Deszekcusko Koncentrat brez aldehida, brez

Ciscenje (hla- fenola in brez kvaternarnega amo-
dno) nija (QUAT), pH ~ 9*
Il Izpiranje ST 1 - P-v -
(hla-
dno)
P-V: Pitna voda
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen

postopek ¢iscenja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne povriine
navlazene.

» lzdelek v raztopini ocistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

» Po potrebi vse nevidne povrsine S¢etkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

» Med ¢is¢enjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Nato s pomogjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo
(vsaj petkrat).

Faza Il
» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod tekoco vodo.
» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

3.10.2 Strojno alkalno ¢iS€enje in termicna dezinfekcija
Vrsta naprave: naprava za Cis¢enje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka

Predhodno izpiranje <25[77
I Ciggenje 55/131 10 PR-V ® Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 % anionska povrsinsko
aktivna snov
W delovna raztopina 0,5 %
- pH=11"
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
v Termi¢na dezinfekcija 90/194 5 PR-V -
\ Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
¢iscenje in dezinfekcijo
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)

*Priporo¢amo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢&is€enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

3.11 Pregled
» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

3.11.1 Vizualni pregled .

» Preverite, ali je odstranjena vsa umazanija. Se posebej bodite pozomi na spojne povrsine, tecaje, rocaje, vdolbine,
Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Ce je izdelek umazan: ponovite postopek ¢isenja in razkuzevanja.

» Preverite, ali je izdelek poskodovan, npr. izolacija ali razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpokane, obra-

bljene ali mocno opraskane in zlomljene sestavne dele.

Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

Izdelke z dolgimi, ozkimi oblikami (zlasti vrtljive instrumente) preverite za morebitne deformacije.

Preverite, da na izdelku ni poskodbe spiralnega elementa.

Preverite neprekinjenost, ostrino, zareze rezalnih robov ter morebitne poskodbe.

Preverite, ali so na povrsinah grobe tocke.

Preverite, ali ima izdelek grobe tocke, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

Preverite, ali ima izdelek zrahljane ali manjkajoce dele.

» Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odlozite in jih posljite tehnicni sluzbi Aesculap, glejte Tehnicna sluzba.

VYVYYYVYYVYY

3.11.2 Preskus delovanja

/\ PREVIDNO

Po3kodba (kovinsko hladno varjenje/korozija zaradi trenja) izdelka zaradi nezadostnega mazanja!

» Pred preverjanjem delovanja, gibljive dele (npr. spoje, potisne komponente in navojne palice) namazite z
vzdrzevalnim oljem, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo: STERILIT® | oljno raz-
priilo JG60O ali STERILIT® | oljna mazalka JG598).

» Sestavite razstavljene izdelke, glejte Sestavljanje.

» Preverite, ali izdelek deluje pravilno.

» Preverite, ali vsi gibljivi deli delujejo pravilno (npr. tecaji, zaporni mehanizmi/zapahi, drsnih deli itd.).
» Preverite zdruzljivost s povezanimi izdelki.

» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehnic¢na sluzba.

3.12 Sestavljanje

Napotek

Distrakcijsko roko 12 z oznako "DESNO" kombinirajte le z distrakcijsko roko14 z oznako "FW848R"!
Distrakcijsko roko 12 z oznako "LEVO" kombinirajte le z distrakcijsko roko 14 z oznako "FIW849R"!

» Potisnite zasko¢no rocico 9.
» Namestite distrakcijsko roko 12 (z oznako "DESNO/LEVO") z vodilom 11 na zobato stojalo in pri tem zagotovite
pravilno usmeritev distrakcijskih rok 12/14.

3.13 Ovojnina

» Izdelke ustrezno zas¢itite z dobrimi delovnimi nasveti.

» lzdelke shranjujte, tako da bodo mehanizmi za zaklepanje ragelj popolnoma odprti ali zaklenjeni samo do prve
zareze.

» lzdelek postavite v drzalo ali na ustrezen pladenj. Zagotovite, da so ostri robovi prekriti.

» Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zas¢ito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

3.14 Parna sterilizacija

Napotek
Izdelek je mogoce sterilizirati v razstavijenem ali sestavijenem stanju.

Napotek
Za preprecitev zloma pri koroziji zaradi stresnih razpok, morate instrumente sterilizirati, tako da bo mehanizem za
zaklepanje popolnoma odprt ali zaklenjen samo do prvega zobca raglje.

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem morebi-
tnih ventilov in pip).

» Potrjen postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija z uporabo frakcionarnega vakuumskega postopka
- Parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 in potrjen v skladu s standardom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija s frakcionarnim vakuumskim postopkom pri 134 °C/¢as zadrzevanja 5 min

» Ce sterilizirate ve¢ pripomockov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Preverite, da najve¢ja dovoljena obre-
menitev v skladu s specifikacijami proizvajalca ni presezena.

3.15 Shranjevanje

» Sterilne izdelke hranite v embalazi, ki zagotavlja zascito pred bacili in prahom, na sunem, temnem mestu z ena-
komerno temperaturo.

» Sterilne izdelke za enkratno uporabo hranite v sterilni embalaZi, ki zagotavlja zas¢ito pred bacili in prahom, na
suhem, temnem mestu z enakomerno temperaturo.

4, Tehniéna sluzba

/\PREVIDNO
Predel dicinske tehni¢ne opreme lahko povzrodi izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem

veljavnih dovoljen;.
» lzdelka ne spreminjajte.
» Za servisiranje in popravila se obrnite na ional gencijo B. Braun/A |

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO
Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacionalne
predpise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in/ali konicastih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskrbite, da z ustrezno ovojnino preprecite moznost, da bi izde-
lek povzrogil poskodbe.

Napotek

Institucija uporabnika mora pred odstranjevanjem izdelek pripraviti na ponovno uporabo, glejte Potrjeni postopek pri-
prave na ponovno uporabo.
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Aesculap”
Komplet za distrakciju s distrakcijskim vijcima koji se mogu zakljucati

Legenda

Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati, desni
Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati, lijevi
Odvijac za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati
Lockable offset distraction screw

Sesterokutna glava

Osovina

Distrakcijski vijak koji se moZe zakljucati

Leptir-vijak

9 Rudica s ¢egrtaljkom

10 Nazubljeni nosa¢

11 Vodilica

12 Distrakcijski krak (na vodilici)

13 Gumbi (za zaklju¢avanje i otpustanje)

14 Distrakcijski krak (na nazubljenom nosacu)

© NG AWN =

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Opseg
Ove se upute odnose na komplet za distrakeiju s distrakcijskim vijcima koji se mogu zakljucati.

» Upute za uporabu ovog artikla, kao i informacije o uskladenosti i vijeku trajanja pogledajte u B. Braun elFU na
stranici eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta, korisnika
ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

A\ UPOZORENJE
Ukazuje na ¢ t. Ako se ne izbj

posljedica moZe biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na moguc¢u materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moZze ostetiti.

2. Klini¢ka primjena

2.1 Dostupne velicine

FW848R Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati, desni
FW849R Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati, lijevi
FW850R Distrakcijski odvijac za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati
FW851SU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 12 mm
Fw852sU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 14 mm
FW853SU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 16 mm
FW854SU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 18 mm
FW8555U Distrakcijski vijak koji se moZze zakljucati, 16 mm

FW8565U Distrakcijski vijak koji se moze zakljucati, 18 mm

FW861SU Distrakcijski vijak koji se moZe zakljucati, 12 mm

FW862SU Distrakcijski vijak koji se moze zakljucati, 14 mm

2.2 Podrudja i ogranicenja uporabe

2.2.1 Namjena

Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati upotrebljava se u kombinaciji s odgovarajucim distrakcijskim
vijcima koji se mogu zakljucati, za paralelnu distrakciju susjednih tijela kraljezaka u kranijalnom dijelu u svrhu pro-
Sirenja visine intervertebralnog prostora diska.

2.2.2 Indikacije
Napomena
Proizvodaé ne odgovara za uporabu proizvoda izvan navedenih indikacija i/ili opisanih primjena.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.2.3 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

2.3 Sigurnosne informacije

2.3.1 Klinicki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Sprijecite Stetu uzrokovanu nepravilnim postavljanjem ili radom te gubitak jamstva i odgovornost proizvodaca:

» Proizvod koristite samo prema uputama za uporabu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Proizvodi i njegov pribor smiju koristiti i njima raditi samo osobe koje su prosle neophodno osposobljavanje te
stekle znanje i iskustvo.

» Nove ili neiskoristene proizvode Cuvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom radnom stanju.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

Napomena
Korisnik je proizvodacu i nadleZnim tijelima drzave u kojoj se korisnik nalazi duZan prijaviti sve ozbiljne dogadaje pove-
zane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klinicka obuka, kao i teorijska i prakti¢na stru¢nost u svim potrebnim operativnim tehnikama, uklju-
Cujuci koristenje ovog proizvoda, preduvjeti su za njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duzan od proizvodaca pribaviti informacije, ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana s upo-
rabom proizvoda.

2.3.2 Sterilnost

Nesterilni pakirani proizvodi

FW848R Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati, desni
FW849R Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati, lijevi
FW850R Distrakcijski odvijac za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati

Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije pocetne sterilizacije oCistite proizvod.

Sterilni proizvodi

FW851SU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 12 mm
FW852sU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 14 mm
FW853sU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 16 mm
FW854SU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 18 mm
FW8555U Distrakcijski vijak koji se moze zakljucati, 16 mm
FW8565U Distrakcijski vijak koji se moze zakljucati, 18 mm
FW861SU Distrakcijski vijak koji se moze zakljucati, 12 mm
FW862SU Distrakcijski vijak koji se moZe zakljucati, 14 mm

Proizvod je bio steriliziran gama-zracenjem i isporucuje se u sterilnom pakiranju.
» Nemojte koristiti proizvode iz otvorenog ili oste¢enog sterilnog pakiranja.
» Nemojte koristiti proizvod nakon krajnjeg datuma uporabe.

2.4  Primjena

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na labave, savijene,
nente.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite funkcionalno ispitivanje.

J P

ili istroSene kompo-

U tekstu u nastavku, kratke oznake se koriste za sljedece komponente:

W Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati naziva se ,distraktor"

W Distrakcijski odvija¢ za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati naziva se ,distrakcijski odvijac”

W Distrakeijski vijci koji se mogu zakljucati nazivaju se ,distrakeijski vijci”

W Distrakeijski vijci za poravnanje koji se mogu zakljucati nazivaju se ,distrakeijski vijci za poravnanje”
Napomena

Bilo koja primjena distrakcijskog vijka uklju¢uje primjenu distrakcijskog vijka za poravnanje, ¢ak i ako to nije izri¢ito
navedeno!

2.4.1 Upotreba distrakcijskog vijka, pogledajte sl. A

/\ UPOZORENJE

Kompresija ili oStecenje kraljeznice zbog odabira distrakcijskog odvijaca pretjerane duljine!

» Upotrijebite radiografsku sliku kako biste odredili ispravnu duljinu distrakcijskog odvijaca prema tijelu kra-
ljeska.

» Uvijek nadzirite rendg kada pri

jenjujete distrakcijski vijak.

Napomena

Za vrlo mala tijela kraljeSka moraju se upotrijebiti distrakcijski vijci kako bi se osiguralo dovoljno prostora za implan-
tacijske instrumente!

» Odaberite distrakcijski vijak 7 ili distrakcijski vijak za poravnanje 4.

» Uvedite distrakcijski vijak 7 ili distrakcijski vijak za poravnanje 4 u distrakcijski odvija¢ 3.

» Postavite distrakcijski odvija¢ 3 na Sesterokutnu glavu 5 distrakcijskog vijka 7 provjerite je li sjeo na mjesto.

» Provjerite moze li se distrakcijski vijak samostalno drzati pricvrs¢enim 7 u distrakcijskom odvijacu 3.
-ili-

» Postavite distrakcijski odvija¢ 3 na Sesterokutnu glavu 5 distrakcijskog vijka za poravnanje 4 provjerite je li sjeo
na mjesto.

2.4.2  Uvodenje distrakcijskog vijka u tijelo kraljeska pod rendgenskim uredajem, pogledajte
sl. B

Napomena

Za vrlo mala tijela kraljeSka moraju se upotrijebiti distrakcijski vijci kako bi se osiguralo dovoljno prostora za implan-

tacijske instrumente!

» Postavite i pritegnite distrakcijski vijak 7/distrakcijski vijak za poravnanje 4 u srediste tijela kraljeska.

» Uklonite distrakcijski odvija¢ 3 iz distrakcijskog vijka 7/distrakcijskog vijka za poravnanje 4.

» Primijenite drugi distrakcijski vijak 7/distrakcijski vijak za poravnanje 4, pritom vodedi ratuna da je distrakcijski
vijak 7/distrakcijski vijak za poravnanje 4 paralelno postavljen.

2.4.3 Postavite distraktor i provedite distrakciju; pogledajte slike C/D

/\ UPOZORENJE

Opasnost od opustanja/troenja distrakcijskih vijaka pri distrakciji distraktorom i distrakcijskim vijcima!
» Upotrijebite distrakcijske hvataljke prilikom distrakcije.

» Nemojte koristiti distraktor i distrakcijske vijke za stvarni postupak distrakcije.

» Fiksirajte distraktor u izvuc¢enom stanju.

/\ UPOZORENJE
Iritacija prednjih zglobova/naprezanja ledne mozdine i korijena Zivca zbog pretjerane distrakcije!
» Polagano i pazljivo prosirujte distrakcijsku hvataljku nadziruci rendgenom.

Promatrajte taktilni odgovor.

Kao vodi¢ za potreban stupanj distrakcije upotrebljavajte visine susjednih (zdravih) diskova.

>
>
» Odaberite desni distraktor 1 ili lijevi distraktor 2.
>

Okrenite leptir-vijak 8 kako biste prenijeli udaljenost paralelnih distrakcijskih vijaka 4/7 do distrakcijskih
krakova 12/14.

Udaljenost izmedu distrakcijskih krakova 12/14 odgovara udaljenosti izmedu distrakcijskih vijaka 4/7.

» Postavite lijevi distraktor 1 ili desni distraktor 2 na paralelne distrakcijske vijke 4/7 tako da kliknu na svoje mje-
sto.

» Provedite distrakciju pomocu distrakcijske hvataljke.

Tijekom distrakcije pomocu distrakcijske hvataljke, produzite distraktor desno 1 ili lijevo 2 okrecudi leptir-vijak 8.

» Nakon Sto se postupak distrakcije provede pomocu distrakcijskih hvataljki, zakljucajte distraktor desno 1 ili
lijevo 2 i zadrzite kraljeske u polozaju distrakcije.

v



2 4.4 Uklanjanje distraktora, pogledajte sl. E
Da biste otpustili distrakciju nakon implantacije u intervertebralnom prostoru diska, pritisnite rucicu s
cegvtaljkom 9 na distraktoru.
Distrakcijski krakovi 12/14 pomi¢u se jedan prema drugom.
Distraktor se u potpunosti oslobada bilo kakvog tereta.
» Pritisnite gumbe 13 sa strane distrakcijskog kraka 12/14 i polako izvucite distraktor iz distrakcijskih vijaka 4/7.
» Uklonite distrakcijske vijke 4/7 iz kraljezaka pomocu distrakcijskog odvijaca 3.

3. Potvrdeni postupak ponovne obrade

3.1 Opce sigurnosne upute
Napomena

Pridrzavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za klinicku higi-
jenu pri sterilnoj obradi.

Napomena
Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CID), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridrZavajte
se nacionalnih propisa koji se odnose na ponovnu obradu proizvoda.

Napomena
Ponovna mehanicka obrada mora imati prednost pred ruénim ¢is¢enjem, jer daje bolje i pouzdanije rezultate.

Napomena
Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je odgo-
voran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena
Ako ne postoji zavrsna sterilizacija, mora se koristiti virucidni dezinficijens.

Napomena
AZurne informacije o ponovnoj obradi i uskladenosti materijala pogledajte u B. Braun elFU na stranici eifu.bbraun.com
Provjeren postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu sterilnog spremnika Aesculap.

3.2 Opce informacije

Suseni ili zalijepljeni kirurski ostaci mogu otezati Ciscenje ili ga uciniti neucinkovitim i uzrokovati koroziju. Zbog toga

vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije prelaziti 6 sati; takoder se ne smiju koristiti fiksativne tempe-

rature u prethodnom ¢is¢enju >45°C ili sredstva za dezinfekciju (aktivan sastojak: aldehidi/alkoholi).

Prekomjerne koli¢ine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢is¢enje mogu rezultirati kemijsko ugro-

zavanje ifili blijedenje a lasersko oznacavanje postaje necitljivo vizualno ili strojem za nehrdajuci celik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloSke otopine i tehnicka voda koja se koristi

za Ciséenje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzrokovat e o3tecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog opterecenja) i uni-

Stiti proizvod od nehrdajuceg celika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineraliziranom vodom a zatim

susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Obradujte samo kemikalijama koje su ispitane i odobrene (na pr. odobrenje VAH ili FDA ili oznaka CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Sve proizvodacke specifikacije za

primjenu kemikalija moraju se strogo postovati. Ako tako ne ucinite, moguci su sljedeci problemi:

W Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, otopina za pri-
mjenu/obradu s pH > 8 uzrokuje vidljive promjene povrsine.

W Materijalne Stete, kao $to su korozija, pukotine, lomljenje, skracenje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne koristite metalne Cetke za ¢iScenje i ostale abrazive koji ¢e ostetiti povrsine proizvoda i mogu uzrokovati koro-
ziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o¢uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi mogu se
pronadi na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Proizvodi za jednokratnu uporabu

FW851SU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 12 mm
FW852SU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 14 mm
FW853sU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 16 mm
FW854SU Distrakcijski vijak za poravnanje koji se moze zakljucati, 18 mm
FW8555U Distrakcijski vijak koji se moze zakljucati, 16 mm
FW8565U Distrakcijski vijak koji se moze zakljucati, 18 mm
FW861SU Distrakcijski vijak koji se moze zakljucati, 12 mm
FW862SU Distrakcijski vijak koji se moze zakljucati, 14 mm

» Nemojte ponovno upotrijebiti proizvod.

Ponovna obrada proizvoda utje¢e na njegovu funkcionalnost. Opasnost od ozljeda, bolesti ili smrti zbog prljanja ifili
manje funkcionalnosti proizvoda.

» Nemojte ponovno obradivati proizvod.

3.4  Proizvodi za viSekratnu uporabu

FW848R Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati, desni
FW849R Distraktor za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati, lijevi
FW850R Distrakcijski odvija¢ za distrakcijske vijke koji se mogu zakljucati

Utjecaji ponovne obrade koji dovode do ostecenja proizvoda nisu poznati.
Proizvod koji vise nije funkcionalan najbolje se moze prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom prije
sljedece uporabe, pogledajte Pregled.

3.5  Pripreme na mjestu uporabe

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom Strcaljkom.
» Uklonite vidljive kirurske ostatke viaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢is¢enja i dezinfekeije unutar 6 sati prenesite u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.6  Priprema za CiS¢enje
» Rastavite proizvod neposredno nakon upotrebe kako je opisano u odgovarajuc¢im uputama za upotrebu.
» Rastavite proizvod prije ¢is¢enja, pogledajte Rastavljanje.

3.7 Rastavljanje

» Povucite distrakcijski krak 12 (s oznakom ,DESNO/LIJEVO") duz nazubljenog nosata 10 sve dok nazubljeni
nosac 10 vise nije namjesten u vodilici 11.

3.8  Cisc¢enje/dezinfekcija
3.8.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod pri ponovnoj obradi
Ostecenje ili unistavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih temperatura!
» Prema uputama proizvodaca, upotrebljavajte sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju
- koja su odobrena za doti¢ne materijale (npr. aluminij, plastika, ¢elik visoke kvalitete),
- a koja ne ugrozavaju omeksivace (npr. u silikonu).
» Pridrzavajte se specifikacija vezanih uz koncentraciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.
Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.
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» Upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢i¢enje/dezinfekciju ako se proizvod odlaze u vlaznim uvjetima. Kako biste
sprijecili pjenjenje i smanjivanje djelotvornosti kemikalija za obradu: prije mehanickog ¢is¢enja i dezinfekcije
temeljito isperite proizvod teku¢om vodom

3.8.2 Provjeren postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije

Rucno ciscenje uporabom m Cetka za Ciscenje: Poglavlje Ruéno ¢is¢enje/dezinfek-
dezinfekcijskog uranjanja. 30 mm/@: 5,5 mm, npr. TAOD6874 cija i pododjeljak:
B FW848R-FW850R m Strealjka za jednokratnu uporabu W Poglavlje Rucno ¢iscenje upo-
20 ml rabom dezinfekcijskog uranja-
nja.
W Pri ciScenju instrumenata s pokret- )
nim zglobnicama, provjerite jesu li
one u otvorenom polozaju i, ako je
to primjenjivo, pomaknite zglobnicu
tijekom ¢isc¢enja.
W Fazasusenja: uporabite krpu koja ne
ostavlja dlacice ili medicinski stla-
Ceni zrak.

Ruéno prethodno ¢iscenje Cet-  m Cetka za Giséenje: Poglavlje Mehanicko cisce-

kom i naknadno mehanicko 30 mm/@: 5,5 mm, npr. TAOD6874 nje/dezinfekcija s ruénim prethod-
alkalno ¢is¢enje i toplinska nim ¢is¢enjem i pododjeljak:
dezinfekeija

® FW848R-FW850R

m Strealjka za jednokratnu uporabu, ) .
20 ml B Poglavlje Prethodno ru¢no

. X . . Ciscenje cetkom
W Postavite proizvod na pliticu pri-
kladnu za ¢iscenje (izbjegavajte ispi-
ranje slijepih tocaka).

W Poglavlje Mehanicko alkalno
Ciscenje i toplinska dezinfekcija

W Spojite komponente lumenima i
kanalima izravno na dio za ispiranje
nosaca injekcija.

W Zaispiranje proizvoda: Upotrijebite
mlaznicu ili tuljac za ispiranje.

W Stavite proizvod na podlozak tako da
su svi spojevi i zglobovi proizvoda
otvoreni.

3.9  Ruéno ¢idc¢enje/dezinfekcija

» Prije ru¢ne dezinfekcije, pustite vodu da kaplje dovoljno dugo kako bi se sprijecilo razrjedivanje otopine za dezin-
fekeiju.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite vidljive povrsine na ostatke.

» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.9.1 Rucno ¢iscenje uporabom dezinfekcijskog uranjanja.

Deszekcusko Koncentrat bez aldehida, fenola i

Ciscenje (hladno] kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9*
1] Prijelazno ispiranje ST 1 - vzpP -
(hladno)
n Dezinfekcija ST 5 2 VzZP Koncentrat bez aldehida, fenola i
(hladno) kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9*
1\ Zavrsno ispiranje ST 1 - PDSV -
(hladno)
\ Susenje ST - - - -
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobioloska, minimalna kvaliteta - voda za pice)
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» Obratite pozornost na informacije o odgovarajucim cetkama za Ciscenje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

I. faza

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za ¢is¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovaraju¢om cetkom za Ciscenje, dok se svi uoCljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, Cetkom za CiScenje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom ¢isc¢enja prikupite nepricvrsé¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢iS¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strealjke za jednokratnu
uporabu.

Il. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepric¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

lll. faza

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strcaljke za
jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li sve dostupne povrsine vlazne.

IV. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine).

» Tijekom zavrsnog ispiranja prikupite nepricvri¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Uporabom odgovarajuce Strcaljke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.



V. faza
» U fazi sudenja proizvod osusite odgovaraju¢om opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom) pogledajte Pro-
vjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.10 Mehanicko ciS¢enje/dezinfekcija s ru¢nim prethodnim ¢is¢enjem

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora biti ispitano i odobreno ucinkovit (na pr. odobrenje FDA ili CE oznaka u skladu s
DIN EN SO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim raz-
macima.

3.10.1 Prethodno rucno ¢iscenje cetkom

Deszekcusko Koncentrat bez aldehida, fenola i

Ciscenje (hladno] kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9*
] Ispiranje ST 1 - vzp -
(hladno)
VZP: Voda za pice
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» Obratite pozornost na informacije o odgovarajuc¢im cetkama za Ciséenje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

I. faza

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za &iS¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovarajucom cetkom za ¢is¢enje, dok se svi uoCljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, etkom za Cis¢enje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom ¢is¢enja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢is¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jednokratnu
uporabu.

II. faza
» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.
» Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vri¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

3.10.2 Mehanicko alkalno ¢is¢enje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka.

Prethodno ispiranje <25[77
I Cigeenje 55/131 10 PDSV ® Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 %-tni anionski surfaktant
W radna Otopina 0,5 %
- pH=11"
mn Prijelazno ispiranje >10/50 1 PDSV -
v Toplinska dezinfekcija 90/194 5 PDSV -
\ Susenje - - - Prema programu uredaja za Ciscenje i
dezinfekciju
VZP: Voda za pice
PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)

*Preporuceno: BBraun Helimatic alkalni Cista¢

» Nakon mehanickog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite vidljive povrsine na ostatke.

3.11 Pregled
» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.11.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva prljavstina. Obratite posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice, vratila, udu-
bljene povrsine, busotine i bocne plohe zubaca na turpijama.

» Ako je proizvod prljav, ponovite postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

» Provjerite je |i proizvod ostecen, primjerice izolacija ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute, istroSene
ili ozbiljno ogrebene komponente.

» Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

» Provjerite ima li izobli¢enja na duljim i tanjim elementima (osobito na rotirajué¢im instrumentima).

» Provjerite je li oStecen spiralni element proizvoda.

» Provjerite ostrice na jednolikost, ostrinu, zasjek i ostala ostecenja.

» Provjerite ima li na povrSinama hrapavih mjesta.

» Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu ostetiti tkivo ili kirurske rukavice.

» Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili nedostaju Ii dijelovi.

» Odmah odloZite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogle-
dajte Tehnicka sluzba.

3.11.2 Funkcionalno ispitivanje

/\ OPREZ

Ostecenje na proizvodu (hladno zavarivanje metala/korozija zbog trenja) uzrok dovoljnim pod

njem!

» Prije funkcionalne provjere podmazite pokretne dijelove (npr. zglobove, komponente potiskivaca i Sipke s
navojem) uljem za odrZavanje prikladnim za odgovarajudi postupak sterilizacije (npr. za sterilizaciju parom:
STERILIT® | uljni rasprsiva¢ JG600 ili STERILIT® | podmaziva¢ kapaljkom JG598).

» Sastavite rastavljene proizvode, pogledajte Sastavljanje.

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

» Provjerite rade li svi pokretni dijelovi ispravno (npr. zglobnice, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).

» Provjerite uskladenost s pridruzenim proizvodima.

» Odmah odloZite proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.

3.12 Sastavljanje

Napomena
Kombinirajte distrakcijski krak 12 s oznakom ,DESNO" samo s distrakcijskim krakom 14 oznacenim ,FW848R"!
Kombinirajte distrakcijski krak 12 s oznakom ,LIJEVO" samo s distrakcijskim krakom 14 oznacenim ,FIW849R"!

» Gurnite rucicu zapornog mehanizma 9.
» Postavite distrakcijski krak 12 (ozna¢en ,DESNO/LIJEVO") pomocu vodilice 11 na nazubljenom nosacu, ¢ime se
osigurava ispravno usmjerenje distrakcijskih krakova 12/14.

3.13 Pakiranje

» Primjereno zastitite proizvode finim vrhovima za rad.

» Spremite proizvode s potpuno otvorenom bravicom ili zaklju¢anom ne dalje nego na prvom zarezu.
» Stavite proizvod u svoj drza¢ ili na odgovarajuci podloZak. Provjerite jesu li oStri rubovi pokriveni.
» Podloske ispravno zapakirajte za postupak steriliziranja (npr. u sterilne spremnike Aesculap).

» Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.

3.14 Sterilizacija parom

Napomena
Proizvod se moze sterilizirati u rastavijenom ili sastavljenom stanju.

Napomena
Za izbjegavanje loma zbog korozije naprezanja, sterilizirajte instrumente s potpuno otvorenom bravicom ili zakljuca-
nom ne dalje nego na prvom zubu bravice.

» Provjerite hoCe |i sredstvo za sterilizaciju do¢i u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otvaranjem
ventila i slavina).

» Potvrden postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom provedbom frakcijskog vakuumskog postupka
- Parni sterilizator prema normi DIN EN 285 i provjeren prema normi DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija provedbom frakcijskog vakuumskog postupka pri 134 °C/vrijeme zadrzavanja: 5 min

» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Pazite da ne dode do prekoracenja
maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.

3.15 Pohrana

» Sterilne proizvode uvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasticene od prasine, u suhom i tamnom podrucju
s kontroliranom temperaturom.

» Sterilne proizvode za jednokratnu uporabu Cuvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasticene od prasine, u
suhoj i tamnoj prostoriji s kontroliranom temperaturom.

4, Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem primjenjivih
licencija.

» Nemojte preinaciti proizvod.

» Za servis i popravke kontaktirajte lokalnu podruznicu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navedenoj adresi.

5.  Odlaganje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim prmzvodlmaI

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaze pridrZavajte se nacionalnih
propisa.

AUPOZORENJE

» Pri odlaganiju ili recikliranju proizvoda pakiranjem sprijeéite ozljede uzrokovane proizvodom.

Napomena
Prije odlaganja, ustanova korisnika duZna je ponovo obraditi proizvod, pogledajte Potvrdeni postupak ponovne obrade.
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Aesculap”
Set distractor cu suruburi blocabile de distractare

Legenda

Distractor pentru suruburi blocabile de distractare, dreapta
Distractor pentru suruburi blocabile de distractare, stanga
Surubelnita pentru suruburi blocabile de distractare
Lockable offset distraction screw

Hexagon

Tija

Surub blocabil de distractare

Surub cu cap striat

9 Pérghie cu clichet

10 Cremaliera

11 Ghidaj

12 Bratul distractorului (pe ghidaj)

13 Butoane (pentru blocare si deblocare)

14 Bratul distractorului (pe cremalierd)

© NG AWN =

1.  Despre acest document
Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru setul distractor cu suruburi blocabile de distractare.

» Pentru instructiuni de utilizare specifice fiecarui articol, precum si pentru informatii privind compatibilitatea
materialelor si durata de viata a acestuia, consultati instructiunile de utilizare in format electronic B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului pentru

pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupd cum urmeaza:

/\ AVERTIZARE
Indica un pericol posibil. Daca nu se evitd, pot rezulta vitamari minore sau moderate.

N\ ATENTIE
Indica posibile daune materiale. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2. Utilizarea clinica
2.1 Marimi disponibile

FW848R Distractor pentru suruburi blocabile de distractare, dreapta
FW849R Distractor pentru suruburi blocabile de distractare, stanga
FW850R Surubelnita de distractare pentru suruburi blocabile de distractare
FW851SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 12 mm
FW852SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 14 mm
FW853SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 16 mm
FW854SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 18 mm
FW8555U Surub blocabil de distractare, 16 mm

FW8565U Surub blocabil de distractare, 18 mm

FW861SU Surub blocabil de distractare, 12 mm

FW862SU Surub blocabil de distractare, 14 mm

2.2 Domenii de utilizare si limite de utilizare

2.2.1 Utilizare preconizata

Distractorul pentru suruburi blocabile de distractare este utilizat in combinatie cu suruburi blocabile de distractare
corespunzatoare pentru distractarea paralela a vertebrelor adiacente in zona craniana, in scopul extinderii indltimii
spatiului discului intervertebral.

2.2.2  Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea producd-
torului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

2.2.3 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.3 Indicatii de siguranta

2.3.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si rds-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinicd adecvatd si stdpanirea teoretica si practica a tuturor
tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sd obtina informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preoperatorie
neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.3.2 Caracter steril

Produse ambalate nesterile

FW848R Distractor pentru suruburi blocabile de distractare, dreapta
FW849R Distractor pentru suruburi blocabile de distractare, stanga
FW850R Surubelnitd de distractare pentru suruburi blocabile de distractare

Produsul este livrat in stare nesterila.
» Curatati produsul nou dupa indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

Produse sterile

FW851SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 12 mm
FW852sU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 14 mm
FW853SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 16 mm
FW854SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 18 mm
FW8555U Surub blocabil de distractare, 16 mm
FW8565U Surub blocabil de distractare, 18 mm
FW861SU Surub blocabil de distractare, 12 mm
FW862SU Surub blocabil de distractare, 14 mm

Produsul este sterilizat prin iradiere cu radiatii gamma si este livrat ambalat steril.
» Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.
» Nu utilizati produsul dupd data de expirare.

2.4  Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitimare si/sau defectiune!

» Tinainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, sparte,
crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

in textul de mai jos sunt utilizate denumiri scurte pentru urmatoarele componente:

W Distractorul pentru suruburi blocabile de distractare este denumit ,distractor”

M Surubelnita de distractare pentru suruburi blocabile de distractare este denumita ,surubelnita de distractare”
W Suruburile blocabile de distractare sunt denumite ,suruburi de distractare”

W Suruburile blocabile de decalare pentru distractare sunt denumite ,suruburi de decalare pentru distractare”

Mentiune
Orice utilizare a surubului pentru distractor include utilizarea surubului de decalare pentru distractor, chiar dacd
acesta din urmd nu este mentionat in mod explicit!

2.4.1 Utilizarea surubului pentru distractor, a se vedea fig. A

/\ AVERTIZARE

Comprimarea sau deteriorarea canalului vertebral prin selectarea unui surub pentru distractor cu lungime

excesiva!

» Utilizati imagistica radiografica pentru a determina lungimea corecté a surubului pentru distractor in
functie de vertebra.

» Mentineti intotdeauna controlul razelor X atunci cand aplicati surubul pentru distractor.

Mentiune
Pentru vertebrele foarte mici trebuie utilizate suruburi de decalare pentru distractare pentru a vd asigura cd existd
suficient spatiu pentru instrumentele de implantare!

» Alegeti surubul pentru distractor 7 sau surubul de decalare pentru distractor 4.

» Introduceti surubul de distractare 7 sau surubul de decalare pentru distractare 4 in surubelnita de distractare 3.

» Asezati surubelnita de distractare 3 pe hexagonul 5 al surubului de distractare 7 si asigurati-va ca aceasta se
fixeaza in pozitie.

» Verificati functia de automentinere a surubului de distractare 7 in surubelnita de distractare 3.
-sau -

» Asezati surubelnita de distractare 3 pe hexagonul 5 al surubului de decalare pentru distractare 4 si asigurati-va
ca aceasta se fixeaza in pozitie.

2.4.2 Introducerea surubului pentru distractor in vertebra sub control de raze X, a se vedea
fig. B

Mentiune

Pentru vertebrele foarte mici trebuie utilizate suruburi de decalare pentru distractare pentru a vd asigura cd existd

suficient spatiu pentru instrumentele de implantare!

» Pozitionati si insurubati surubul pentru distractor 7/surubul de decalare pentru distractor 4 in centrul vertebrei.

» indepartati surubelnita de distractare 3 din surubul de distractare 7/surubul de decalare pentru distractare 4.

» Utilizati cel de-al doilea surub pentru distractor 7/surub de decalare pentru distractor 4, asigurandu-va ca
surubul pentru distractor 7/surubul de decalare pentru distractor 4 este pozitionat paralel.

2.4.3 Montarea distractorului si efectuarea distractarii, a se vedea fig. C/D

/\ AVERTIZARE

Risc de slabire/rupere a suruburilor de distractare la distractarea cu distractorul si suruburile de distractare!
» Utilizati forcepsul de distractare in timpul procesului de distractare.

» Nu folositi distractorul si suruburile de distractare in procesul de distractare propriu-zis.

» Blocati distractorul in stare extinsa.

/\ AVERTIZARE
Iritarea articulatiilor fatetelor vertebrelor/solicitarea maduvei spinrii si radacinilor nervilor prin distractarea
excesiva!
» Extindeti lent si cu grija forcepsul de distractare, sub controlul razelor X.
Observati raspunsul tactil.
Utilizati inaltimile discurilor adiacente (sinatoase) ca ghidare pentru gradul de distractare necesar.

>

>

» Selectati distractorul pentru dreapta 1 sau distractorul pentru stanga 2.

» Rotiti surubul cu cap striat 8 pentru a transfera distanta suruburilor paralele de distractare 4/7 la bratele
distractorului 12/14.
Distanta dintre bratele distractorului 12/14 corespunde distantei dintre suruburile de distractare 4/7.



» Montati distractorul pentru dreapta 1 sau distractorul pentru stdnga 2 pe suruburile paralele de distractare 4/7
astfel incat acestea sa se inclicheteze in pozitie.

» Distractati cu forcepsul de distractare.

» in timpul distractarii cu forcepsul de distractare, extindeti distractorul dreapta 1 sau distractorul stanga 2, rotind
surubul cu cap striat 8.

» Odatd ce procesul de distractare efectuat cu forcepsul de distractare este incheiat, blocati distractorul dreapta 1
sau distractorul stdnga 2 si mentineti vertebrele in pozitia distractata.

2.4.4 indepirtarea distractorului, a se vedea fig. E

» Pentru a elibera distractorul dupa implantarea in spatiul discului intervertebral, apasati parghia cu clichet 9 de
pe distractor.
Bratele distractorului 12/14 se deplaseaza unul spre cellalt.
Distractorul este complet eliberat de orice solicitare.

> Apasati butoanele 13 de pe partea laterald a bratului distractorului 12/14 si scoateti prin glisare distractorul din
suruburile de distractare 4/7.

» Scoateti suruburile de distractare 4/7 din vertebre utilizdnd o surubelnita de distractare 3.

3.  Procedura de reprocesare aprobata

3.1 Indicatii generale de siguranta
Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la prelucrare.

Mentiune
Prelucrarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune
Trebuie remarcat faptul cd reprelucrarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd valida-
rea prealabild a procesului de prelucrare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind reprelucrarea si compatibilitatea materialelor, consultati instructiunile de utili-
zare in format electronic B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd in sistemul pentru recipiente sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificila sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depaseasca 6 ore; de asemenea, nu trebuie uti-

lizate temperaturi de pre-curatare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeazd (ingrediente active: alde-

hide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de bazd poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire liberd sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in apa de

intretinere utilizatd pentru curétare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune (scurgere,

coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepértare, trebuie efectuata o clatire suficienta cu

apa desalinizata in intregime, urmata de uscare.

Reuscati, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex., aprobarea VAH sau FDA

sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea materia-

lelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Neres-

pectarea poate duce la urmatoarele probleme:

W Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in cazul
aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot apérea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/utilizare.

M Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curatare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienica si la materiale/valori la www.a-k-i.org, link
catre ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 Produse de unica folosinta

FW851SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 12 mm
FW852SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 14 mm
FW853sU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 16 mm
FW854SU Surub blocabil de decalare pentru distractare, 18 mm
FW8555U Surub blocabil de distractare, 16 mm
FW8565U Surub blocabil de distractare, 18 mm
FW861SU Surub blocabil de distractare, 12 mm
FW862SU Surub blocabil de distractare, 14 mm

» Nu reutilizati produsul.
Reprocesarea produsului afecteaza functionarea acestuia. Contaminarea si/sau afectarea functiondrii produsului
cauzeaza risc de vatamari, boli sau deces.

» Nu reprocesati produsul.

3.4  Produse reutilizabile

FW848R Distractor pentru suruburi blocabile de distractare, dreapta
FW849R Distractor pentru suruburi blocabile de distractare, stanga
FW850R Surubelnitd de distractare pentru suruburi blocabile de distractare

Nu sunt cunoscute influente ale reprocesdrii care sa duca la deteriorarea produsului.
Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuald si functionala a
acestuia Tnainte de urmatoarea utilizare, vezi Examinarea.

3.5 Pregatirea la locul de utilizare

» Dacd este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferintd cu apa demineralizata, de ex., cu o seringa de unica
folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carps umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru curatare
si dezinfectare.

3.6  Pregatirea pentru curatare
» Dezasamblati produsul imediat dupa utilizare, in conformitate cu instructiunile de utilizare respective.
» Dezasamblati produsul inainte de curatare, vezi Dezasamblare.

3.7 Dezasamblare

» Trageti bratul distractorului 12 (marcat cu ,RIGHT/LEFT", adicd DREAPTA/STANGA) de-a lungul cremalierei 10
pana cand cremaliera 10 nu mai este pozitionata in ghidajul 11.

3.8  Curitare/dezinfectare

3.8.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru metoda de reprocesare
Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curatare/dezinfectare si/sau a temperatu-
rilor prea ridicate!
» Respectdnd instructiunile producatorului, utilizati agenti de curatare si dezinfectare
- care sunt aprobati pentru materialul respectiv (de ex., aluminiu, mase plastice, otel de inalta rezistentd),
- care nu ataca plastifiantii (de ex. din silicon).
» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.
» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

» Utilizati agenti de curatare/dezinfectare adecvati dacd produsul este eliminat in stare umeda. Pentru a preveni
spumarea si degradarea eficientei substantelor chimice de proces: inainte de curatarea si dezinfectarea efectuate
mecanic, clatiti bine produsul cu apa curenta.

3.8.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Capitol Curatare/dezinfectare
manuala si subsectiunea:

Curatare manuald cu dezin- W Perie de curatare:

fectare prin imersiune 30 mm/@: 5,5 mm, de
m FW848R-FW850R ex. TAO06874

W Seringd de unica folosintd de 20 ml

W Capitol Curatare manuald cu
dezinfectare prin imersiune

B Pentru curatarea instrumentelor cu
balamale mobile, asigurati-va ca
acestea se afld intr-o pozitie des-
chisa si, daca este cazul, miscati
balamalele in timpul curatarii.

W Fazade uscare: utilizati o carpa fara
scame sau aer comprimat de calitate
medicala.

Precuratare manuald cu peria, @ Perie de curatare:

curatare ulterioara alcalind 30 mm/@: 5,5 mm, de

mecanicd si dezinfectare ter- ex. TAOO6874

mica - - I i é a
® Sering3 de unica folosintd de 20ml ™ Capitol Pre-curatare manuala

W FWB848R-FW850R . o cu peria
B Asezati produsul pe o tava (evitati

spalarea punctelor moarte).

Capitol Curatare/dezinfectare
mecanicd cu precuratare manuala
si subsectiunea:

W Capitol Curatare alcalind si
dezinfectare termicd automati-

W Conectati componentele cu lumene 7ata

si canale direct la portul de clatire al
injectorului.

W Pentru a spala produsul: Utilizati o
duzd sau un manson de spalare.

B Asezati produsul pe tavd, cu toate
conexiunile si imbinarile deschise.

3.9 Curatare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manuala, scurgeti apa din produs suficient de mult pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Dupé curtarea/dezinfectarea manuald, verificati vizual suprafetele vizibile pentru a detecta reziduuri.

» Daci este necesar, repetati procesul de curdtare/dezinfectare.

3.9.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Curatare dezinfec- Concentrat fara aldehida, fara

tanta (rece) fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9%
] Clatire intermedi-  TC 1 - AP -
ara (rece)
1 Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehid3, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9%
1\ Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
Vv Uscare TC - - - -
AP: Apd potabila
AD: Apé demineralizata in intregime (contaminare microbiologicd redusa, demineralizata: calitatea apei
este cel putin potabila)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta, vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd ca toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosintd adecvata.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.



Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La cldtirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvata de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o carpa, aer comprimat), vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

3.10 Curatare/dezinfectare mecanica cu precurdtare manuald
Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex., aprobare FDA sau
marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru prelucrare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.10.1 Pre-curatare manuald cu peria

| >15 2 AP

Curatare dezinfec-  TC Concentrat fara aldehid, fara fenol

tanta (rece) si produsi cuaternari, pH ~ 9*
] Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curdtare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta, vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curdtare/dezinfectare. Asigurati-va cd toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Dacad este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adecvata.

» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringd de
unicd folosintd adecvata.

Faza Il
» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.
» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

3.10.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului: dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singurd camerd, fara ultrasunete

| AP -

Pre-clitire <25[77 3

I Curétare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH=13
- <5 9% agenti tensioactivi anionici
W Solutie de utilizare 0,5 %*

- pH=11"
mn Clatire intermediara >10/50 1 AD -
\% Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologica redusa, demineralizata: calitatea apei

este cel putin potabila)
*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.11 Examinarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

3.11.1 Examinare vizuala

» Asigurati-va ca toata murdaria a fost indepartata. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de contact, balama-
lelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor gaurilor, precum si partilor laterale ale dintilor de pe razuitoare.

» Dacd produsul este murdar: repetati procesul de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul pentru a depista dacd exista deteriorari, de ex., izolatie deteriorata, componente corodate,
desfacute, indoite, distruse, crapate, uzate, puternic zgariate si rupte.

» Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

» Verificati produsul cu geometrii lungi si inguste (in special instrumente rotative) cu privire la existenta deforma-
rilor.

Verificati produsul pentru a depista daca exista deteriorari ale elementului spiralat.

Verificati lamele pentru a constata dacd taisul este continuu, ascutit, fard crestaturi si alte deteriorari.
Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista daca existd bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.
Verificati produsul pentru a depista daca existd piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi
Serviciul Tehnic.

3.11.2 Testarea functionald

N\ ATENTIE

Deteriorarea produsului (sudare metalica la rece/coroziune prin frictiune) din cauza lubrifierii insuficiente!

» inainte de efectuarea verificarilor, lubrifiati piesele mobile (de exemplu, imbinirile, componentele impin-
gatorului si tijele filetate) cu ulei de intretinere adecvat pentru procesul de sterilizare respectiv (de exem-
plu, pentru sterilizarea cu abur: STERILIT® | spray de ulei JG600 sau STERILIT® | lubrificator cu picurare
JG598).

» Asamblati produsele dezasamblate, vezi Asamblare.

Verificati daca produsul functioneaza corect.

» Verificati toate piesele mobile (de ex., balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) pentru a constata daca
functioneaza corect.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.12 Asamblare

Mentiune

Combinati bratul distractorului 12 marcat cu ,RIGHT", adicd DREAPTA, doar cu bratul distractorului 14 marcat cu
.FW848R"!

Combinati bratul distractorului12 marcat cu ,LEFT", adicd STANGA, doar cu bratul distractorului 14 marcat cu
.FW849R"!

v

» impingeti parghia cu clichet 9.
» Montati bratul distractorului 12 (marcat cu ,RIGHT/LEFT", adicd DREAPTA/STANGA) cu ghidajul 11 pe cremali-
erd, asigurandu-va de orientarea corecta a bratelor distractorului 12/14.

3.13 Ambalare

» Protejati produsele cu atentie folosind duze fine de lucru.

» Pastrati produsele cu dispozitivele de blocare cu clichet deschise complet sau blocate la prima canelura.

» Asezati produsul in suportul sau sau pe o tavd adecvata. Asigurati-va ca marginile ascutite sunt acoperite.
» Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-va ca ambalajul ofera protectie suficientd impotriva contaminarii produsului pe durata depozitarii.

3.14 Sterilizarea cu abur

Mentiune
Produsul poate fi sterilizat atat in stare dezasamblatd, cdt si in stare asamblatd.

Mentiune
Pentru a evita ruperea din cauza coroziunii prin crdpare, sterilizati instrumentele cu dispozitivul de blocare complet
deschis sau blocat la primul dinte de cuplare.

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin deschi-
derea supapelor si robinetelor).

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare prin procedura cu vid fractionat la 134 °C/timp de mentinere 5 min

» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-vd ca nu este
depasitd sarcina maxima admisad in conformitate cu specificatiile producatorului.

3.15 Depozitarea

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-un
loc uscat, intunecat, cu temperatura controlata.

» Depozitati produsele sterile de unicd folosinta in ambalaje rezistente la germeni, intr-o camera protejatd impo-
triva patrunderii prafului, uscata, intunecatd, cu temperatura controlata.

4, Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, precum si a
licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia nationald B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de service pot fi gdsite la adresele de mai sus.

5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementirile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si amba-
lajelor acestuia.

/\ AVERTIZARE

Pericol de rénire din cauza produselor cu margini si/sau varfuri ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul previne ranirea din cauza produsului.
Mentiune

Institutia utilizatorului este obligatd sd reproceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de reprocesare
aprobatd.
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Aesculap”
KomnneKT 3a pastaraHe cbC 3aCTONOPABALUM CE PasTAralLM BUHTOBE

JNerenpa

1 YcTpoiicTBo 3a pasTaraHe 3a 3aCTONOPABALlLM Ce Pa3TArallil BUHTOBE, AACHO
2 YcTpolicTBO 3a pasTAraHe 3a 3aCTONOPABALLYM Ce pasTAraliy BUHTOBE, NABO
3 OtBepTKa 3a 3acTONOpABALLM CE Pa3TArallN BUHTOBE

4 Lockable offset distraction screw

5 lllecrocten

6 Ban

7 3acTonopssaly ce pasTArall BUHT

8 BUHT C Haceyka

9 JlocT ¢ Xpanos MexaHu3bm

10 3b6Ha pelika

11 Bopau

12 Pasrarawo pamo (Bbpxy Bogay)

13 ByTonu (3a 3acTonopssaxe 1 0cBoGOXAaBaHE)
14 Pasrarawo pamo (Bbpxy 3b6Ha peiika)

1. 3a 1031 AOKYMeHT

Ykasanune
B HacToAwmMTe MHCTPYK LMK 30 ynoTpe6a He ca 0nMcaHu o6LuTe PUCKOBE NP XUPYPIUYECKN NPOLIEYPU.

1.1 O6xsar
Tesun WHCTpYKUuMKM 32 ynmpeéa CE OTHACAT 33 KOMMNJIEKT 3@ pa3TAraHe CbC 3aCTONOPABALLMN CE PaA3TAralin BUHTOBE.

» 3a cneunduyHnTe 3a JaieH apTUKYN MHCTPYKLIAK 33 ynoTpeba, KakTo 1 3a MH(OpMaLIMA 33 CbBMECTUMOCTTA Ha
maTepuanuTe 1 ekcnnoatauoHHua XunsoT, Bx. B. Braun elFU Ha aapec eifu.bbraun.com

1.2  Cbob6uieHus 3a 6e3onacHocTt

CuobuieHuaTa 3a 6esonacHocT Pa3ACHABAT OMNACHOCTUTE 3a MaLMEHTa, nomeﬁmenﬂ M/W’IM MPOAYKTa, KOUTO mMorat aa
BB3HWKHAT N0 BPEME Ha ynmpeﬁara Ha NpoAykKTa. ChobuieHunATa 3a 6e30nacHoCT ca 0603HaYeHN KaKTo cneasa:

A MPEAYNPEXAEHWE
o] ot
HapaHABaHMA.

T. AKO He ce u36erHe, MoXe a J0BEAE 10 NIEKU UNU CPEAHOTEXKM

/\ BHUMAHVE
o] B oT ma
OEH.

I uietn. AKo He ce usberHe, NPoAYKTLT MoXe Aa Gbae nospe-

2. KnuHuyHo npunoxkeHue

2.1 Hanuyum pasmepu

FW848R YcTpoiicTBO 3a pasTAraHe 3a 3aCTONOPABALLYN CE PasTArallin BUHTOBE, AACHO
FW849R YcTpolicTBo 3a pasTAraHe 3a 3aCTONOpPABALLN CE PasTAralii BUHTOBE, NABO
FW850R PasTarauia oTeepTka 3a 3aCTONOPABALLYM Ce pa3TAralliy BUHTOBE
FW851SU PastArau BUHT 3a 3aCTONOPABALLO Ce M3MecTBaHe, 12 mm

FW852SU Pastaraul BMHT 3a 3acTOnopABallo ce U3MecTBaHe, 14 mm

FW853SU PasTArau BUHT 3a 3aCTONOPABALLO Ce M3MecTBaHe, 16 mm

FW854SU PastAral BUHT 3a 3aCTONOPABALLO Ce M3MecTBaHe, 18 mm

FW8555U 3acmnopmaau.l ce pasTaraly BMHT, 16 mm

FW8565U 3acTonopsBaly ce pasTaraly BUHT, 18 mm

FW861SU 3acTonopaBaly ce pasTaraly BUHT, 12 mm

FW862SU 3acmnopmaau.l ce pasTaraly BUHT, 14 mm

2.2 06nacTi Ha NPUNIOXKEHWUE U OTPaHNUYEHME HA MPUIIOXKEHUETO

2.2.1 MNpepHasHayeHue

yC’TpOﬁCTBOTO 3a pasTAraHe 3a 3acTonopAsalln ce pasTaraliv BUHTOBE CE U3M0n3Ba B KOM6MH3LlMﬁ CbC CbOTBETHUTE
3acTonopaAsalyu ce pastaraii BUHTOBE 3a NapanenHo pastaraHe Ha CbCeAHN I'p'bﬁHaHHVI Tena B YepenHata cekuma, 3a
Aa CE YBENMYM BMCOYMHATA HA MEXAYNPELWNEHHOTO ANCKOBO NPOCTPAHCTBO.

2.2.2 lokasaHua

YkazaHne

yﬂOTpCﬁGT{I Ha MpoAYyKTa B MPOTUBOPEYMNE C TOPHUTE TOKA3AHNA M/MﬂM OMUCAHNTE NPUIIOXKEHNA € 3BbH OTTOBOPHOCTTA
Ha npou3BoaMTENs.

3a nHankauuu, Buxre MpenHasHayeHue.

2.2.3 lportuBonokasaHua
Hama n3BectHu NPOTMBOMOKa3aHUA.

2.3  Wudopmauua 3a 6esonacHoct

2.3.1 Knunuuen notpebuten

06wa uHdpopmauua 3a GesonacHoct

3a fa ce u3berHar wWeTu, NPUYNHEHN OT HEeNpaBUIHa NOATOTOBKA W OMepUpaHe, 1 3a 1a He ce KOMMPOMETUPa rapaH-

LMATA U OTFOBOPHOCTTA Ha MPOU3BOAUTENA:

» |13non3Baiite npoaykra camo B CbOTBETCTBUE C HACTOALIMTE MHCTPYKLMA 32 yroTpe6a.

» Cnepgalite MHCTPyKUMUTE 33 6E30MACHOCT M NOAAPLXKA.

» [lpoayKTsT 1 akcecoapuTe TpAOBA Aa Ce M3MON3BAT U NpUnarat camo oT 1La, KOUTO MMaT HE06X0AMMOTO 06yue-
HUE, 3HAHUA 1 ONUT.

» CobxpaHsBaiiTe (pabpuyHO HOB MM HEU3NON3BAH NPOAYKT HA CYXO, YUCTO U 3aLLUTEHO MACTO.

» [lposepeTe hyHKLMOHANHOCTTA 11 N3NPABHOTO CLCTOAHME HA MPOAYKTA, NPEAV Aa ro M3Non3Barte.

» CbxpaHsABaiiTe MHCTPYKUMHUTE 33 ynoTpe6a Ha 0CTLIHO 3a NoTpe6uTens MAcTo.

Ykasanune
nOTpCﬁMTCﬂ)?TCA/‘IB)KCH Aa (‘b06LuﬂBlI 30 CEPUO3HN MHUMAEHTN, BL3HMKHA/IN BbB BPb3KA C POAYKTA, HO MPOU3BOAN -
TE/1A U HA KOMIMETEHTHNA OPraH Ha AbPXaBATA, B KOATO C€ HAMUPQA ﬂOTpCﬁMTCﬂ)?T.

Benexku 3a xupypruueckure npouesypu

MoTpe6uTenaT € 0TrOBOPEH 3a NPaBUMHOTO U3MbLAHEHNE Ha XUPyprUYeckata npoueaypa.

YenewHoTo npunaraxe Ha NpoAyKTa U31CKBa NOAXOAALLO KIMHUYHO 06y4YeHWUe 1 TEOPETUYHO U MPaKTUYECKO yCBOA-
BaHe Ha BCMYKM HEOOXOAMMY OMEPaTUBHY TEXHUKM, BKIIOYUTENHO MPUNAraHeTo Ha TO3W NPOAYKT.

MotpeGuTenst e pnbxeH Aa NOy4YM MHPOPMALMA OT MPOU3BOANTENS, NPU YCTIOBUE YE € HANULe HesCHa npegonepa-
TUBHA CUTyaLinA MO OTHOWEHMNE Ha ynoTpebaTa Ha NPoAyKTa.

2.3.2 CrepunHoct

HecTepunHo onakoBaHu NpoayKT1

FW848R YcTpolicTBO 3a pasTAraHe 3a 3aCTOMOPABALLM CE PasTAralil BUHTOBE, AACHO
FW849R YeTpolicTBO 3a pasTAraHe 3a 3aCTONOPABALLYM Ce pasTArally BUHTOBE, 1ABO
FW850R Pastarauia oTeepTka 3a 3aCTONOPABALLN CE pasTAraliM BUHTOBE

MpoayKTsT ce fOCTaBA HecTepuUneH.
» [louucrerte yncTo HOBUA NPOAYKT CNnea npeémMaxsaHe Ha TpaHCNopTHaTa 0NakoBKa U NPEAun nbpeata CTepunnsaumna.

CrepunHu npoaykTn

FW851SU Pastarauy BUHT 3a 3aCTONOPABALLO Ce U3MecTBaHe, 12 mm
FW852SU Pastarauy BUHT 3a 3aCTONOPABALLO Ce U3MecTBaHe, 14 mm
FW853SU PasTarauy BMHT 3a 3aCTONopABalLo ce 3mecTBaHe, 16 mm
FW854SU Pastarauy BUHT 3a 3aCTONOPABALLO Ce U3MecTBaHe, 18 mm
FW8555U 3acTonopaBaly ce pastaraly BUHT, 16 mm
FW8565U 3actonopaBaly ce pastaraly BUHT, 18 mm
FW861SU 3acTonopaBaly ce pastaraly BUHT, 12 mm
FW862SU 3acTonopaBaly ce pastaraly BUHT, 14 mm

I'Iponylmﬂ € CTepUNN3MpaH 4pes rama b4yt U CTEPUIHO OMakoBaH.
» He usnon3saiite NpoAYyKT OT OTBOPEHA WK MOBPEAEHA CTEPUIHA ONAKOBKaA.
» He u3nonsgaiite NpoAayKTa cnea n3tm4aHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

2.4 TlpunoxeHue

A\ PEOYNPEXIEHVE

Puck o Hay n/vnn | dy pate!

» Mpenn Beaka ynotpe6a npoBepaBaiiTe NPoAyKTa 3a pasxnabeHy, OrbHATH, CHyNeHN, yKHATX, U3HOCEHN UK
OTUYNEHU KOMMNOHEHTH.

» [lpean BCAKO U3NON3BAHE 3a[LIKUTENHO U3BbY ite

&
P PKa Ha qy TTa.

B Tekcta no-gony 3a cnefHuTe KOMMOHEHTH Ca M3N0N3BaHM KpaTKM 0603HaYEHMA:

M YCTpoiACTBOTO 3a pasTAraHe 3a 3aCTONOPABALLN CE pasTAralii BUHTOBE Ce Hapuya "yCTPOIACTBO 3a pasTaraHe”

B Pasraraujata 0TBEpTKa 3a 3aCTONOPABALLN Ce Pa3TArallM BUHTOBE Ce Hapuya "pasTarauia oTBepTKa”

M 3acTonopABaliuTe ce pasTArallv BUHTOBE Ce HapuyaT "pasTarali BUHTOBE"

B PastArawute BUHTOBE 3a 3aCTONOPABALLO CE M3MECTBAHE CE HAPUYaT "BMHTOBE 33 3aCTONOPABALLO Ce N3MecTBaHe"

Ykasanne
Bcako NpunoXeHne Ha PasTAraLwmna BUHT BK/104BA M3110/13BAHETO HO BUHTA 30 3QCTOMNOPABALLO CE MU3MECTBAHE, JOPU OKO
NOCNEAHNAT HE € U3PUYHO crnomeHar!

2.4.1 W3nonsBaHe Ha pasTAraliua BUHT, BUX cur. A

A\ NPEAYNPEXAEHVE

Komnpecupate Ha unu nospeaa Ha rpbGHauHMA KaHan nopaau u36op Ha pasTarall BUHT C NPeKOMEpPHa AbN-

XuHa!

» Wznon3saiite paguorpacpuyHoTo p 3a pa onp Te a Ab/KMHA Ha pasTarawua
BUHT cropep, rpb6HayHoTO TANO.

» BuHaru nopabpXKaiiTe PeHTTEHOB KOHTPOJ, KOTaTo Npunarate pasTArallua BUHT.

Ykasanne
3a MHOro Manku rpbOHaYHY Tena TPAGBA 10 Ce U3M03BAT BUHTOBE 30 30CTOMOPABALIO CE M3MECTBAHE, 30 A0 CE rapaH-
THPQ, Y€ MMA JOCTATLYHO MACTO 30 MHCTPYMEHTUTE 30 UMIIAHTUPAHE!

> MSﬁEpETE pasraraiwl BUHT 7 vnu BUHT 33 3acTonopABallo ce USMecTBaHe 4.

» BmbkHeTe pasTaratl BUHT 7 WA BUHT 3a 3aCTonopABaLlo CE N3MECTBAHE 48 pasTaraiiara oTBepTka 3.

» [locraBete pasTaraiiaTa oTBepTKa 3 Ha wecrocTeHa 5 Ha pastarawua BUHT 7 uce YBEpPETE, Ye € 3aueneHa.

> I'IpoaepeTe camosajbpxaliata d)yHKLlVIH Ha pasTarawma BUHT 7 c nomowTa Ha pasrarauwiara oTBepTka 3.
-um -

» [locraBete pasTtaraiiarta oTBepTKa 3 Ha wecTocTeHa 5 Ha BMHTa 3a 3acTonopAsallo ce usmMecTsaHe 41 ce ysepere,
4e € 3aueneHa.

2.4.2 Bkapaiite pa3tArawma BUHT B rpbOHAYHOTO TANO NOA PEHTTEHOB KOHTPON, BUX ¢ur. B
Ykasanne

3a MHOro mankn fpbﬁHﬂ'-lHM Tena Tpﬂ680 Aa ce u3on3Bar BUHTOBE 3a 30CTONOPABALYO CE MU3MECTBAHE, 30 4d CE rapaH-
T“pa, 4€ MMa OCTATbYHO MACTO 3a MHCTPYMEHTUTE 30 MMﬂﬂlJHTMpaHC.’

» Pasnonoxere n 3asniite pasrtaray BUHT 7/BMHT 3a 3aCToOnopABallo Ce U3MECTBaHE 48 UEHTbpa Ha I'p'bﬁHa"lHOTO
TAano.

» OrcrpaHete pasraraujata OTepTKa 3 OT pasTAraliua BUHT 7/BUHTa 3 3aCTONOPABALLO CE U3MeCTBaHE 4.

> [lpunoxere BTOpUA pasTaralll BUHT 7/BUHT 3a 3aCTOMOPABALLO CE U3MECTBaHE 4, KaTo Ce yBEpUTE, Ye pasTAraluaT
BUHT 7/BIAH'I'I:T 3a 3aCTonopABalio ce U3MeCTBaHe 4e PasnosioxeH ycnopeanHo.

2.4.3 MoHTupaHe Ha yCTPOICTBOTO 3a pasTAraHe W U3BbPLUBAHE HA Pa3TATaHETO, BUX
¢ur. C/D

A\ NPEAYNPEXAEHVE

Puck ot pasxnaﬁsaue/onﬂ,caaue Ha pasTarawute BUHTOBE, KOraTo ce pastara c yCTpOﬁCTBOTO 3a pasTaraHe u

pastarawm BUHTOBe!

> I iTe pastaraiwm oy 3a npoleca Ha pasTAraHe.

» He usnons3gaiite ycTpoiicTBOTO 3a pasTAraHe U pasTAraluTe BUHTOBE 3a AeCTBUTENHNA NPOLEC HA Pa3TA-
rase.

» 3acTonopere yCTPOWCTBOTO 3a pasTAraHe B PasTerHato CbCTOAHME.

A MPEAYNPEXOEHWE

Pasppasnenue Ha daceTHuTe Bp [Hanp BbPXY Ip MO3bK U KOPEHUTE Ha HepBUTE Nopaau
npekomepHo pastaraHe!

» Paswwupsgaiite pastarawure ¢of W 6aBHO 1 M0/, PEHTIEHOB KOHTPOJI.

» HabniopaBaiite ocesaemara peakums.

> V3nonssaiite BUCOYMHUTE Ha CbeeaHuTe (3apaBm) Karto y 3a Heob: creneH Ha

pasTtaraHe.



» |136epete aAcHO yCTPOICTBO 3a pastaraxe 1 Uy NABO YCTPOWCTBO 3a pasTarate 2.

> 3aBbprere BMHTA C Haceyka 8, 3a 4a MPEXBLPAUTE PA3CTOAHMETO Ha NapanenHuTe pastaraly BUHTOBE 4/7 KbM
pastArawute pamexa 12/14.
PascTosHuero mexpy pastarawute pameda 12/14 CbOTBETCTBA HAa Pa3sCTOAHMETO MeXAy pasTarawure
BuHTOBE 4/7.

» MoHTupalite IACHOTO YCTPOIACTBO 3@ pasTAraHe 1 U NABOTO YCTPOICTBO 3@ pasTAraHe 2 BbPXY NapanenHuTe pas-
TAralY BUHTOBE 4/7, Taka Ye Aa LWPaKHaT Ha MACTOTO CH.

» PasterHere ¢ pasrarawus opuernc.

» [lokaTo pasTaraTe c pasTarauna hopuenc, paswmpeTe AACHOTO YCTPOICTBO 3a pasTaraHe 1 av NABOTO yCTPONCTBO
3a pasTAraHe 2 upe3 3aBbPTaHe Ha BIHTA C Haceuka 8.

» Cnep kato 3aBbpwy Npoueca Ha pasTAraHe C pasrArawus opuenc, 3acTonopere AACHOTO YCTPOICTBO 3a
pastaraHe 1 iy NABOTO YCTPOIICTBO 3a pasTAraHe 2 v 3afpbXTe NPeLwneHTe B pasTerHato nonoXeHue.

2.4.4 OtctpaHsaBaHe Ha YCTPOMCTBOTO 3a pasTaraHe, BuX ¢ur. E

» 3a f1a 0cBO6OAMTE PasTAraHeTo Cnefl UMNNAHTUPaHETO B MEX/YNPEINEHHOTO AUCKOBO NPOCTPAHCTBO, HATUCHETE
110CTa € XpanoB MexaHi3bM 9 npu yCTPOMCTBOTO 3a pasTAraHe.
Pasrarawure pameHa 12/14 ce NPUABNXBAT €IHO KbM APYro.
YCTpoicTBOTO 3a pasTAraHe € HambHO 0CBOGOAEHO OT BCAKO HAaTOBapBaHe.

» Hatucere GytonuTe 13 oTCTpaHu Ha pastarawo pamo 12/14 v nnb3HeTe HaBbH YCTPOICTBOTO 3a pasTAraHe ot
pastarawute BuHTOBe 4/7.

» OrcTpakere pasrarawuTe BUHTOBE 4/7 OT NpelueHuTe ¢ NOMOLLTA Ha pasTAraliara oTBeprka 3.

3.  Banuaupad npouec Ha noBTopHa o6pa6oTka
3.1  06wwu ykasaHua 3a 6esonacHocT

Ykasanune
Cnazsavite HAYNOHATHUTE 30KOHOBU pU3I'IOpE,a6VI, HAUWOHQA/IHUTE U MEXAYHAPOAHWUTE CTAHAAPTA U ANPEKTUBU U
JIOKQIHUTE XUTMEHHU NpaBuIa 3a aépaﬁon(a 3a crepunusayna.

Ykasanune
[Mpu naymnenty ¢ 6onecrra Ha Kpoiugens-Ako6 (BKA), cemuermne 3a BKA nnn b3moxHu Bapuanty Ha bKA cvbnioga-
BaJiTE COTBETHUTE HALIMOHA/THY PA3M0OPeA6Y OTHOCHO MOBTOPHATA 06PABOTKA HA NPOAYKTHTE.

Ykasanune

MexanuyHata nosTopHa 06paGoTKa € 30 MPEANOYUTAHE NPEA PLYHO OYUCTBAHE MOPAAM 10-A06PUA 1 10-6e30MaACEH
Pe3y/NTaT OT I0YMCTBAHETO.

Ykasanune
YenewHara 05pl160TKﬂ HQ TOBA MEAULUNHCKO y(‘TpOI;I(‘TBO MOX€e [fa Ce rapaHTupa camo Caes npeaBapuTesIHo Baanam-
pare Ha npoweca Ha 06paboTka. OTTOBOPHOCTTA 30 TOBA C€ HOCK OT 0NepaTopa/o6paGoTBaLUA.

Ykasanune
AKO He ce U3BbPLIBA OKOHYATENHA CTEPUNN3ALMA, TPAOBA 40 CE U3MON3BA YHULIOXABALY BUPYCHTE 1€3UHPEKTAHT.

YkazaHne

3a akTyanHa uHpopmauua 3a noBTOpHATa 06paboTka 1 CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuanute Bx B. Braun elFU Ha agpec
eifu.bbraun.com

BHHM,QMPUHGTG npoueaypa 3a cTepuan3aymna 4pes napa ce M3BbPLUBA B CTEPU/IHATA KOHTCﬁHepHG cucrema Ha ACSCLI/H/).

3.2 06wm yKasaHua

W3cywennTe unn 3anenHany XMpypruyeckin ocTaTbLit MoraT 1a HanpaBAT NOYMCTBAHETO TPYAHO UN HeedeKTUBHO 1

na foBeaar o Koposus. 3aToBa BPEMEBMAT MHTEPBAN MEX[y NpUoxXeHneTo u obpaboTkaTa He 61Ba Aa HapBMwWaBa

6 yaca; b0 Taka He 61Ba Aa Ce U3MON3BAT HUTO (MKCMPALLM TEMNEPATYPI Ha NPEABAPUTENHO NouncTBaHe >45 °C,

HUTO (DUKCMPaLLN [e3MH(EKTaHTH (akTMBHa CbCTaBKa: anfexnan/ankoxonu).

HeyTpanusupalim unu 0CHOBHY NMOYMCTBALLM NPENapaTit B NpekaneHo BUCOKW 4031 MoraT Aa A0BeAaT 0 XMMUYecka

KOpO3UsA U/unv n36nIenHABaHE W BU3yanHa I MalMHHA HEYETMBOCT Ha N1a3epHaTa MapKUpOBKa MU Hepbxaaema

cToMaHa.

OCTBT‘bLlM, CbAbpXalK Xn0p UKW XNopuan, HanpuMep B XUPYpru4ecku ocratbLK, N€KapcTsa, COMHW pasTBOPU U B

n3non3eaHara 3a NOYMCTBaHE, l:le3|AHEbEKLlMR v cTepunusaumna Boaa, We NpUHNHAT KOPO3UOHHU LWETH (I'IVITVIHI', Kopo3ua

Ha HaNpeXEeHWETo), KOUTO e AOBEAAT A0 YHULIOXABaHe Ha NPOAYKTY OT HepbXAaema cTomata. Bunpockurte Tpabea

Nla ce npemaxHaT Ypes LWaTeNHo U3nnaksBaHe ¢ AeMUHepaniu3vpaHa BoAa 1 NOCNEABALLO N3CyLIaBaHe.

V|3CyLIJET€ AONB/IHUTENHO, aKo € HEOéXOﬂMMO.

3a ob6paboTka MoraT 1a e 13non3BaT caMo XMMUKANK, KOUTO ca U3NUTaHU 1 0fo6peHu (Hanp. opo6penue Ha VAH unn

FDA, nu ¢ CE Mapk1poBKa) 1 KOMTO ca MPenopbyatit OT NPOU3BOAUTENS HA XMMUKANWTE MO OTHOWEHWE Ha CbBMEC-

TUMOCTTa Ha MaTepuanute. Benykn npeanucanus Ha NPOU3BOAUTENA HA XUMUKANUTE OTHOCHO TAXHOTO U3M0M3BaHe

TpA6Ba Aa GbAAT CTPUKTHO CMasBaHu. B npoTuBeH ciyyali ToBa Moxe Aa AOBEAE A0 CNeAHUTE npobnemu:

B OnTnyHK MPOMEHU Ha maTtepuana, Kato M36ﬂEﬂHﬁBaHE W NPOMEHW B LiBETA NMPWU TUTaH UK anmeHmﬁ. an any-
MUHUIA BUAWMUTE NMPOMEHWU B NOBLPXHOCTTA MOraT Aa ce noABAT npu pH >8 Ha pastBopa 3a I'Ipl/lJ'IO)KEHME/yI'IO—
Tpeba.

W Marepuantu WeTy, Kato KOpo3na, MyKHATVHA, CUyNBaHWA, NPEXAEBPEMEHHO CTapeeHe Ui HabboBaHe.

» He u3non3saite 3a nouncTBaHe MeTanHu YeTKU Unn Apyru pasaxaally noBbpxHOCTTa 36p83MBHM CpeAacrtsa, B nNpo-
TUBEH cnyuaﬁ CbLUECTBYBa PUCK OT KOPO3MA.

» [lonbaHUTeNHU NOAPO6GHM CbBETM 3a MOBTOPHA 06paboTKa, KOATO € XMTMEHHO Ge30MackHa 1 CbXpaHABalla MaTepu-
anuTe W CTOITHOCTTA, ca HanNWU4HKM Ha www.a-k-i.org, Bpb3ka kbM ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 [popykTu 3a epHOKpaTHa ynotpeba

FW851SU Pastarauy BMHT 33 3aCTONOPABALLO Ce U3MECTBaHE, 12 mm
FW852SU Pastarauy BMHT 3a 3aCTONOPABALLO Ce U3MecTBaHe, 14 mm
FW853SU Pastarauy BMHT 3a 3aCTONOPABALLO Ce U3MECTBaHE, 16 mm
FW854SU Pastarauy BMHT 33 3aCTONOPABALLO Ce U3MeCTBaHE, 18 mm
FW8555U 3acmnopﬁsam ce pasTaraw BUHT, 16 mm
FW8565U 3acTonopsBaly ce pasTaraly BUHT, 18 mm
FW861SU 3acTonopsBall ce pasTaraly BUHT, 12 mm
FW862SU 3acmnopﬁsam ce pastaraw BUHT, 14 mm

» He n3nonssalite NOBTOPHO NpoAYKTa.

I'IoaTopHaTa oépaﬁoTKa Ha NpoflyKTa HapyLwasa 4]yHKLlMOHaI1HaTa My NpUrofHOCT. 3aM'prHBaHETO M/MJ‘IM HapylweHara
EbyHKLlMOHanHOCT Ha NpoAyKTa HOCK PUCK OT HapaHABaHe, 3a6onssaHe unu CMBPT.

» He o6paboTBaiite NOBTOPHO NPOAYKTA.

3.4 [popykTtn 3a MHOroKpaTtHa ynotpeb6a

FW848R YCTpoiicTBO 3a pasTAraHe 3a 3aCTONOPABALLN Ce PasTArally BIUHTOBE, AACHO
FW849R YcTpoiicTBO 3a pasTAraHe 3a 3aCTONOPABALLMA C€ pasTArally BUHTOBE, NABO
FW850R Pastarauja otBepTka 3a 3aCTOnopABalL/ Ce pasTArali1 BUHTOBE

He ca nsBecTHu nocnenctsua ot nosTopHata 06paboTka, KOUTO BOAAT 10 NOBPEX/aHE Ha NPOYKTa.
BHuMaTenHata nHenekuna 3a BU3yanHu v (yHKLMOHANHW OTKNOHEHWA Npeau cneaBallata ynotpeba e Hali-no6puat
HauWH [1a yCTaHOBWTE, Ye NafleH NPOAYKT Beye He e (yHKLOHaneH, BuxTe Hcnekuna.

3.5 T[loprotoBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

» Akoe MPUNOXUMO, N3NNAKHETE HEBUANMUTE NOBLPXHOCTH CI:lEIZOHVIBMpaHa BoAa (33 I'IpEJZlI'IOHMTaHE] u HanpumMep
CNPUHLOBKA 32 €AHOKpaTHa yn0Tpe6a.

> OTCTpaHﬂBaIZTE BUAVMWUTE XMPYPTUYHK OCTATbUU A0 BB3MOXHO Hal-ronAmMa CTeneH ¢ BnaxHa Kbpna 6e3 Bna-
CUHKN.

> TpchnopmpaﬁTe MpoAYyKTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTCﬁHEp 3a 0TNagbuUM 3a NOYMUCTBAHE U IJE3VIHQ)EKLUM| B pamkute
Ha 6 vaca.

3.6 lloproTtoBKa 3a noyncrBaHe
» Pasrno6ete npoayKTa BeAHara cnea ynotpe6a, Kakto € 0nucaHo B ChOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.
» Pasrno6ete npodyKkTa npeau noyucTBaHxe, Buxte PasrnobasaHe

3.7 Pasrno6saBane

» VI3gbpnaiite pastarawoto pamo 12 (etuketnpato ¢ "RIGHT/LEFT ") no npotexeHue Ha 3b6Hata peitka 10, nokaro
3b6HaTa peﬁKa 10 npecraHe aa e nerHana Bbe Bofaya 11.

3.8 MNouuncreaHe/pesanHgpekuus

3.8.1 CneuundmnyHa 3a npoaykra uHdop 3a
o6pa6oTka
Mospeaa wnu yHWUIOXaBaHe Ha NPOAYKTa MOPAAN HEMOAXOAALLO CPEACTBO 3a NOYNCTBAHE/AE3NHDEKLNA U/unu npe-
KOMEpPHO BUCOKY Temnepatypu!
» 3nonssaire CpeAcTBa 3a NoYMCTBaHE U IJESMH(*)CKL[MS!, KaTto cnefBare MHCTPYKLMUTE Ha Npou3BOAMTENA
- KOWTO Ca 0A06PEHY 3a CLOTBETHWA Matepuan (Hanp. anyMUHWi, NNAcTMaca, BUCOKOKAYeCTBEHa CTOMaHa),
~  KOWTO He atakyBat oMeKkoTuTen (Hanp. B CUNMKOH).
| 4 C'bémonaaaﬁm NoKasaHuATa 3a KOHLEHTpauuATa, TeMnepatypara 1 BpEMETO Ha eKCno3nLmna.
He npesuwasaiite Temnepatypa Ha aesundekuma ot 95 C.

ICHOCT 3a npoueca Ha NoBTOPHA

v

W3non3saitte NOAXOAALM MOYNCTBALLN/[AEMHDEKLUMPALLN ATEHTH, aKO MPOAYKTBT CE U3XBBPIU B MOKPO CbCTOA-
Hue. 3a fa ce npeaoTepatv 06pasyBaHETO Ha NAHA W BNOWABAHETO Ha eMKACHOCTTA Ha XUMUKanuTe 3a o6pa-
60TKa: Npean MawWwmMHHOTO NOYMCTBaHE W Ae3MHGEKLNA N3NNaKHETe NPOAYKTa 06WIHO C Teyawla Boaa

3.8.2 BanupupaHa npouenypa 3a nouyucTBaHe U aesuHdeKuma

PbyHO nouyncteaHe ¢ nesmH- B YeTka 33 nouncTeane: nasa PbyHo nouncrsate/nesnt-
thekuna ¢ notanaue 30 mm/@: 5,5 mm, (hekuna v noppasaen:
B FWB848R-FW850R Hanp. TAO06874
B CnpuHLOBKa 3a €HOKpaTHa yno-
Tpe6a 20 ml

W [nasa PbyHo nouncrsaxe ¢
NesnHdeKLMA ¢ notanaHe

W lpy NOYMCTBAHE Ha UHCTPYMEHTU C
MOABIKHW NaHTU Ce yBepeTe, Ye ca B
0TBOPEHA MO3ULMA, U aKO € MpUno-
XKUMO, IBUXETE MaHTUTE N0 BpeMe
Ha NOYUCTBAHETO.

B ®dasa Ha cywee: M3nonssaire

Kbpna 6€3 BNacuHKN uiu MeanuuH-
CKU CMbCTEH BB3AYX

PvyHo npensapuTento B YeTka 3a NOYNCTBaHE: nasa MexaH1yHO nouuncr-
MOYMCTBAHE C YETKA 1 Mocnes- 30 mm/D: 5,5 mm BaHe/Ae3MHMEKLNA C PbUHO Npes-
BaLLO MEXaHWYHO ankanHo wanp. TAOO6874 BApUTENHO NOYMCTBAHE U Moapa-

No4YnCTBaHe 1 TepMUYHa ¢ 3pen:
ﬂeHMHEbEKLlMﬂ | MPUHLOBKa 3a €HOKpaTHa yno-

Tpe6a 20 ml W [nasa PvyHo npeasaputento
m FW848R-FW850R

NOYUCTBAHE C YE€TKA
B [locrasete MpoAyKTa BbPXY MNOAX0-

AAlla 3a noyucTBaHe Tasa (aa ce
u3berHar ,cnenu netHa” npu
M3MNaKBaHeTo). Gekuun

M [nasa MexaHnuyHo ankanHo
NOYMCTBAHE U TEPMUYHA IE3UH-

B CBbpxeTe KOMNOHEHTUTE C TyMEHN 1
KaHani ANPeKTHO KbM nopTa 3a
13NNaKkBaHe Ha MHXEKTOpHaTa
weiHa.

M 3a pa npomuere npoaykra: M3nons-
BaiiTe 1033 3a NPOMMBAHE UNK Npo-
MMBalLa runsa.

M [locTaBete npofyKTa BbpXy TaBata ¢
OTBOPEHM BCUYKN NPOAYKTOBM
BPb3KM U CbeAMHEHWA.

3.9  PbyHo nouncrBaHe/nesnHdekumsa

» [lpeau pbyHO AesnMHdEKUMpaHe u3yakaiiTe JOCTaTbYHO BPeMe Aa Ce OTTeye BOAATa, 3a Aa Ce NPeaoTBpaTn pas-
pexpaaHe Ha fesnHgeKTUpaLLnA pasTeop.

| 4 Cnen pbYHO nOHMHBaHE/ﬂESMH¢EKuMR I'IpOBCpRBaVITE BU3yanHO BUAMMUTE NOBBPXHOCTUTE 3a OCTaTbLUN.

» AKO € He06X0ANMO, NOBTOPETE NPOLeca Ha NOYUCTBaHe/Ae3NH EKLMA.

3.9.1 PbyHO nouucTBaHe ¢ Ae3nHGeKLMA ¢ notanaHe

Nesunndexun- CT (cry- KoHuenTpat 6e3 anpexug, 6e3
pawo noyncrBane  fieHo) (eron u 6e3 QUAT (yeTBbpTHYHO
amMoHMeBo cbeaunHenme), pH ~ 9*

1] MexanHHo CT (cry- 1 - nB -
u3nnakeaHe aeto)
1 Nesundekuna CT(cry- 5 2 MnB KoHuenTpat 6e3 anpexua, 6e3
NeHo) (eron u 6e3 QUAT (yeTBbpTHYHO
aMoHMeBO cbeanHenue), pH ~ 9
v 3aknouuTenHo CT (cry- 1 - AMB -
u3nnakeaHe AeHO)
Vv Cywene CT - - - -
nB: Mureiina Bona
OMB: HanbnHo o6esconeqa Boja (nemuHepanuavpaHa, MUKpPOGMONOrMYHO Hali-Manko C KayecTso Ha
nuTeliHa Boaa)
CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

> OGLPHQTE BHUMaHMWE Ha MHQ)DpMaLlMﬂTa 3a MOAXOAALM YETKW 32 MOYUCTBAHE U CMPUHLIOBKK 3a €AHOKPATHa yno-
Tpeba, BuxTe Banuanpata npoueaypa 3a NoYUCTBaHe v Ae3UH(eEKLNA.



Qasa |

» [loTonete NpoaykTa HambHO B Npenapara 3a NoYMCTBaHe/AE3MH(EKUMA B NPOABIXEHNE HA HAl-ManKo 15 MUH.
YBepeTe ce, Ye BCUYKM AOCTBIHM MOBLPXHOCTH Ca HABNAXHEHN.

» [louucrgaiite NpoAyKTa C noaxoAAlla YeTka 3a No4UCTBaHe B pa3TBOpa, 10KaTO NPEMaxHETe BCUYKM BUAMMM OCTa-
TbUW OT MOBBPXHOCTTA.

> AKO € NPUNOXNMO, M3YETKaITE HEBUAUMUTE NOBBLPXHOCTM Hal-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKa 3@ NOYNCTBAHE.

> Pa3aBuxBaiiTe MOABVKHUTE KOMTMOHEHTW, KaTo HampuUMep Perynupaiiyt BUHTOBE, BPB3KM M T.H., MO BpeMe Ha
MOYNCTBAHETO.

» l3nnakHere WaTesiHo Te3U KOMMOHEHTN C MOYUCTBALY pasTBOp 3a JZLESMHq]EKLlMH W CNpUHLOBKa 33 €HOKpaTHa
ynotpe6a (Hali-manko net muth).

Paza ll

> V3nnakHere/npomuiiTe WwatenHo NpoayKkTa (BCHYKM AOCTBIHM NOBLPXHOCTY) MOA Tevalua BoAa.

» PasgsuxBaiite NOABIKHUTE KOMMOHEHTY, KAaTo HANPUMEp PErynnpali BUHTOBE, CbeANHEHNA U T.H., MO BPEME Ha
M3NNaKBaHeTo.

» OcraseTte JoCTaTb4HO BpEME Aa Ce OTTeye oCTaHanata Boaa.

Paza lll

» [lotonete NpoayKTa HambHO B AE3UH(EKLMOHHMA Pa3TBOpP.

» PasgsuxBaiite NOABIKHUTE KOMMOHEHTY, KAaTo HANPUMEp PErynnpaui BUHTOBE, CbeANHEHMA U T.H., MO BPEME Ha
M3NaKBaHeTo.

» |I3nnakHere nymMeHuTe Hali-Manko 5 MbTv B HA4anoTo Ha BPEMETO Ha eKCMO3ULMA C NOAXOAALLA CTIPUHLOBKA 38
efHokpaTHa ynotpeGa. Ysepere ce, Ye BCUYKM AOCTbNHM NOBBPXHOCTU Ca HAMOKPEHMU.

Paza IV

» |13nnakHere/npomuiite WwarenHo NpoAykTa (BCUUKN AOCTBMNHU MOBLPXHOCTH).

» Pasgsuxpaiite NOABIKHUTE KOMMOHEHTY, KAaTo HANPUMEp PErynupaui BUHTOBE, CbeANHEHMA U T.H., MO BPEME Ha
3aKMIOYNTENHOTO U3MNaKBaHe.

» |I3nnakHerte nymeHuTe ¢ NOAXOAALLA CNPUHLIOBKA 33 €AHOKPATHA yNOTPe6a Hait-Masnko net mbTu.

» OcraseTe JoCTaTb4yHO BpEME Aa Ce OTTeye OcTaHasnata Boaa.

Paza V

> Bube (hasata Ha CyweHe u3cyweTe NPOAYKTa C MOMOLUTA HA MOAXOAALLO CPEACTBO (HAnp. nnat, Bb3AyX MOA HansA-
rane), BuxTe Banvaupata npoueaypa 3a NoymMcTBaHe U Ae3MHGEKUMA.

3.10 MexaHuyHo nouncTBaHe/ne3nHGEKUNA C PbYHO NPeBaPUTENIHO NOYUCT-
BaHe

YkazaHne

YcTporicTBoTO 30 MOYMCTBAHE U Ae3nHGEKLMA TPAGBA A € C M3NUTAHA 1 0A06PEHa euKkacHOCT (Hanp. ¢ ogobpeHne Ha
FDA unu ¢ mapkupoeka CE curnacto DIN EN ISO 15883).

Ykasanune

Y3non3sarHoro 30 06paboTKa yCTPOIICTBO 30 NOYUCTBAHE M I€3NHGEKLMA TPAGBA PEAOBHO G Ce 06C/YXBA U A0 CE MPO-
BepABa.

3.10.1 PbyHO npeABapuUTENHO NOYMCTBAHE C YeTKa

| >15 2 ne

[Ne3nHdekun- CT KoHueHTpat 6e3 anpexun, 6e3
pauio nouncrade  (cry- teton 1 6e3 QUAT (4eTBbpTrdHO

neHo) amMoHNeBO CheaunHenue), pH ~ 9*
] W3nnakeane CT 1 - ns -
(ery-
neHo)
nB: Mureitna Bona
CT: CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» 0GbpHeTe BHUMaHWe Ha MH(OPMALIMATA 3@ NOAXOAALLM YETKN 33 NOYMCTBAHE 1 CMIPUHLIOBKM 3a €HOKPaTHa yno
Tpeba, BuXTe BanuanpaHa npoueaypa 3a nouncTaHe u Ae3nHMeEKUNA.

Paza |

» [lotonete NpoayKTa HaMmbHO B Npenapara 3a No4NCTBaHe/Ae3MH(EKLNA B NTPOABIKEHNE HA HAN-MaNKo 15 MUH.
YBepere ce, Ye BCUYKM JOCTBIHN MOBBPXHOCTM Ca HaBNAKHEHU.

» [loyucTBaliTe NpoayKTa C NOAXOAALLA YETKA 3a MOYUCTBAHE B PA3TBOPA, AOKATO NPEMaxHETe BCUYKU BUAMMY OCTa-
ThLW OT MOBBLPXHOCTTA.

» AKO € NPUNoX1MO, U34eTKalTe HeBUANMUTE NOBLPXHOCTY HAll-Manko 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKA 33 NOYMUCTBAHE.

» Pasgsuxpaiite NOABMXHMTE KOMMOHEHTU, KaTo HampuMep Perynupaliyt BUHTOBE, BPb3KM U TH., MO Bpeme Ha
noyucTBaHeTo.

» |I3nnakHere wWwaresHo Te3M KOMMOHEHTU C MOYMCTBALL PAa3TBOP 3@ AE3UH(EKLUMA U CMPUHLIOBKA 33 eAHOKpaTHa
ynotpe6a (Hali-Manko ner mbtu).

Paza ll
» |I3nnakHere/npomuiite WwarenHo npoaykTa (BCUUKM AOCTLNHY MOBLPXHOCTH) MOA Tevalya BOAA.

» PaspgBuxsaiite NOABMXKHIUTE KOMMOHEHTM, KaTo HanpvMep perynupawiy BUHTOBE, Cb€AUHEHUA W T.H., MO BPEME HA
W3nnakBaHeTo.

3.10.2 MexaHWYHO ankanHo MOYUCTBaHE U TEPMUYHA Ae3UHDeKL A
Tun Ha MawwuHaTa: €AHOKaMepHo I'IO‘-IMCTBaLLlO/J:lQHVIHd]EKLlIApaLLlO ycmoﬁc’rao 6e3 ynTpassyk

3 ne -

| MpengaputenHo <25[77
u3nnakeaHe
1] Mouncreane 55/131 10 IMB B KoHuewtpar, ankaneu:

- pH=13
- <5 9 aHWMOHHM NOBBLPXHOCTHM
aKTMBHM BellecTBa

W pab6oteH pasteop 0,5 %*

- pH=11"
1 MexauHHo usnnakeaHe >10/50 1 OMB -
v TepmopesnHpexumna 90/194 5 AMB -
Vv CyweHe - - - Cnopen nporpamara 3a noyucr-
Ball0/Ae3MH(EKLMPALLO YCTPOICTBO
nB: Mureitna Bona
[IMB: HanbnHo obesconexa Boja (nemuHepanusupaHa, HuCKa MUKPOOMONOTMYHA KOHTAMUHALMA: MUH.

KayecTBO Ha NuUTeitHa Bofia)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanen

» Cnep MexaHW4HOTO I'IO"MCTBGHE/I]ESMH(*)GKIJMH BU3yanHO NPOBEPETE BUAUMMUTE MOBBPXHOCTU 3@ OCTATLLUMN.

3.11 WHcneKkuua
» OcraBeTe NpoAyKTa a Ce OXNaau [0 CTaiiHa Temneparypa.
| 4 nOLleLLIeTE NPOAYKTa, ako € MOKbp WSV BNIaXeH.

3.11.1 BusyanHa uHcnekuma

> YBepere ce, Ye BCUYKM 3aMbPCABAHMA Ca MpemMaxHaTi. B yacTHoCT, 06bpHETe BHUMAHWeE Ha MaTUPaHWUTE NOBbPX-
HOCTW, NaHTUTE, BanoBeTe, BATbGHATUHUTE, NPOBMBHUTE KaHaN 1 CTPaHUTe Ha 3b6UTe Ha NuAK.

» Ako MPOAYKTLT € 3aMbPCEH: NOBTOPETE NPOLIECA HA NOYUCTBAHE U IJESMH(*)CKLWIH.

» [lposepeTe NpoayKTa 3a NOBPEAM HAMp. HA M30NALMATA, KAKTO U 3@ KOPO3UPaHH, pa3xnabeHu, OrbHaTK, CHyneHH,

HamnyKaHu, U3HOCEHM, CUHO HaipacKaHW 1 OTYYNEHM YacTh.

I'IpoaepeTe NpoAyKTa 3a nncealm unu IA3611€I:LHEI1M ETUKETN.

MpoBepete npoayKTUTE C ABATY U ThHKM (hopMi (0COBEHO BBPTALLYM Ce MHCTPYMEHTH) 3a AedopmaLmu.

lMposepete NpoayKTa 3a NOBPeAM Ha CNUPANOBUAHUA ENEMEHT.

Mposepete pexewute pb6oBE 3a LANOCT, OCTPOTA, HallbPGBaHE 1 APYrY NOBPEAU.

lpoBepeTe NOBLPXHOCTUTE 3a rPy6Y y4aCTbLN.

lMposepete npoaykTa 3a rpanasnHM, KOUTO MOTaT 1@ YBPEAAT TbKaH MM XMPYPrUYECKM pbKaBuum.

I'IpoaepeTe npoaykTa 3a pa3Xﬂ366HM nnu nunceawm 4yactu.

Hesab6asHo OTCTpaHeTe NoBpeaeHn unn HCpaﬁOTELI.LVI NpoAyKT 1 T U3npaTtere o OTAeNa 3a TEXHUYeCKo 06CJ‘Iy)K—

BaHe Ha Aesculap, BuxTe TexHuyecko obenyxsaHe.

VYVYVYVYYVYYVYY

3.11.2 ®yHKuMOHaneH Tect

N\ BHUIMAHVE
Mosy (ctyneno p Ha meTana/dy p ) Ha NpoAyKTa NOpaayn HeLOCTaTbYHO CMas-
BaHe!

» lpean na u3BbpWMTE NPOBEPKA HA (PYHKUMATA, CMaXeTe ABUXKELUTE Ce YacTh (Hanp. cbeanHeHus, Tnac-
Kally KOMNOHEHTU 1 Pe360BaHM NPBLTH) C MACIO 33 NOAAPBKKA, MOAXOAALLO 3@ CbOTBETHUA MPOLLEC HA CTe-
( 3acr c napa: STERILIT® | macnen cnpeit JG600 unu STERILIT® | kankoB

P F

;lyﬁpvu(arop JGS'98).

» Crno6ete pasrnoGenute npoaykty, Buxte Crno6asaxe.

» [lposeperte nany NPoAyKTLT (DYHKLMOHMPA NPaBUHO.

» [lposepere Aanv BCMYKM ABMXEWM Ce 4acTi (Hamp. NaHTW, KNKYankv/6NOKMPOBKY, NITb3raly Ce YacTh 1 T.H.)
paboTAT U3npasHo.

> I'IpoaepeTe 3a CbBMECTUMOCT C acoUnnpaHnTe NPoayKTN.

» HesabasHo otcTpanete HepaGoTelwute NPOAYKTM M M4 M3npaTeTe [0 OTAeNa 3a TeXHUYecko obcnyxBaHe Ha
Aesculap, Buxte TexHuyecko o6enyxBsaHe.

3.12 Crno6aBaHe

Ykazanne
Komb6unupaiite pasraraworo pamo 12 c etuker "RIGHT" camo ¢ pastarawo pamo 14, ¢ etuker "FIV848R "I
Komb6unupaiite pastaraworo pamo 12 c etuker "LEFT" camo ¢ pastarawo pamo 14, c etuker "FW849R "!

» HarucHete nocTa ¢ Xpanos MexaHusbM 9.
» Montupaitre pastaraworo pamo 12 (c etuker "RIGHT/LEFT *) ¢ Bopay 11 Ha 3b6Hata pelika, ocurypasaitku npa-
BUTIHATa OPUEHTALMA Ha pasTArawmTe pameta 12/14.

3.13 OnakoBka

> 3awuTete no6pe NPoAyKTUTE C (DUHI PABOTHN BbPXOBE.

> C'bXpaHﬂEal;ﬁe NPOAYKTUTE C XPanoBu KNtoYaKM HanbIHO OTBOPEHW UV 3aKNIOYEHWU HE NO-AaneYy OT MbPBKUA NPO-
pes.

» [locrasete MpoAyKTa B AbpXada My WUiu Bbpxy NoAxoAdlla Tasa. yBEpETE ce, 4e ocTpute p'bﬁOBE €a nokpuTun.

» OnakoBaiiTe TaBuTe NOAXOAALLO 33 NpoLeca Ha cTepunu3auua (Hanp. B cTepunHn kouTeitHepu Aesculap).

> YBEPETE C€, Y€ onakoBKaTa oCUrypABa AOCTAaTbYHa 3alluTa CPELY KOHTAMWHALMWA Ha NPOAYKTA MO BPEME HAa CbX-
PaHeHune.

3.14 TlapHa cTepunusauua
Ykasanne
ﬂpo,qun,T MOXEe a ce CTePUIN3NPA KOKTO B pa3rn066H0, TaKQ 1 B CIII06EHO CCTOAHME.

Ykasanne
3a Aaa un3berHere CYYrNBAHE [10PAAMN KOPO3MOHHO HAMYKBAHE [10A HAMPEXEHNE, (‘TEpMﬂI/BMpUM'TE MHCTPYMEHTUTE C KITH-
Yas1KkaTa n3UAIo0 OTBOPEHA MM 3AK/TYEHA HE M10-Aa/1€Y OT MbPBUA XPAToB 310.

> YBepere ce, Ye areHThT 33 CTEPUNM3ALINA LWE BNE3E B KOHTAKT C BCUYKIA BHLHM U BLTPELWHYM NOBLPXHOCTH (Hanp.
4pes 0TBapAHE Ha KNanaHu 1 KpaHoBe).

» Banuanpan MeTon Ha cTepunmMsaums
- MapHa cTepunusauns, n3nonssauia npouec Ha GpakLMOHMPaH BaKyym
- Mape ctepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 1 Banuaupat 8 chotsetcraue ¢ DIN EN I1SO 17665
- Crepunusauua BbB (hpakUMOHMPaH Bakyym npu 134°C, Bpeme Ha npectoit 5 MuH.

> AKO HAKONKO yCTPOIICTBa Ce CTEPUNN3MPAT EAHOBPEMEHHO B €AIMH 1 Cbli| NapeH CTepunusaTop: Yeeperte ce, Ye Mak-
CMMasHO Pa3pelleHoTo HaToBapBaHe Cnopes CneunguKaunuTe Ha NPOU3BOANTENA HE € HafBULIEHO.

3.15 CbxpaHeHue

> CBXpaHHBaﬁTE CTEPUNHUTE NPOAYKTW B CTEPUIHA ONakoBKa, 3allMTeHa OT npax, B Cyx0, TbMHO NOMELLEHNE C KOH-
TponupaHa Temneparypa.

» CbxpaHaBailTe CTePUNHNA ONAKOBaH NPOAYKT 3a €IHOKPATHA ynoTpe6a 3alnTeH OT Npax, B CyXo, TbMHO NoMelle-
HWE C KOHTpOAMpaHa Temneparypa.

4.  TexHuyecko obcnyxBaHe

/N\ BHUIMAHVIE

} € Ha KOTO TEXHUYECKO py
|
p npaBa u aHynuy Ha np

» He mopudmumpaiite npoaykra.

> 3a o6ecnyxBaHe M PEMOHTM Ce CBbpXKeTe ¢ areHuuATa Ha B. Braun/Aesculap Bube Bawara abpxasa.

morart aa ao 3ary6a Ha rapaH-

Anpecu Ha cepeusnTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

[onbnuutenyn ajipecn Ha cepsu3u morat aa 61:1:137 HamepeHW Ha ropHna aapec.



5. N3xebpnaHe

A MPEAYNPEXOAEHWE

Puck ot uHekTMpaHe nopaau 3ambpcern npoaykTu!

» [pn U3XBBPNAHETO UM PELUKNMPAHETO HA NPOAYKTA, HEFOBUTE KOMMOHEHTU M HEroBaTa ONaKoBKa cnas-
BauTe HaUWOHamNHUTE pasnopendu.

N\ NPELYNPEXAEHVE

Puck ot HapaHaBaHe nopaau ocTpu pb6ose u/unu ocTpu npoaykru!

» [pu u3XBbpNAHE UNK PeLMKNMPaHe Ha NPOAYKTa Ce YBEpeTe, Ye ONaKoBKaTa NPeoTBPaTABA HapaHABaHe
OT NpoayKTa.

Ykasanune
[oTpe6aBawara MHCTUTYUNA € 30ABIXEHA 40 06PabOTY MOBTOPHO MPOAYKTA, NPEAN A ro N3XBBPM, BUXTE Banuaupar
poLec Ha I0BTOPHA 06PaBOTKA.
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Aesculap”
Kilitlenebilir distraksiyon vidali distraksiyon seti

Aciklamalar

Kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin distraktor, sag
Kilitlenebilir distraksiyon vidalar icin distraktor, sol
Kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin tornavida
Lockable offset distraction screw

Altigen

Mil

Kilitlenebilir distraksiyon vidasi

Kelebek vida

9 Kilit kolu

10 Disli cubuk

11 Kilavuz

12 Distraksiyon kolu (kilavuzda)

13 Diigmeler (kilitleme ve kilit agma igin)

14 Distraksiyon kolu (disli rakta)

© NG AWN =

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu

el

kilavuzunda [ tir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim talimatlari, kilitlenebilir distraksiyon vidali distraksiyon seti icin gegerlidir.

» Uriine 6zel kullanim talimatlari ve malzeme uyumlulugu hakkindaki bilgiler igin eifu.bbraun.com'daki B. Braun
elFU'ya bakiniz

1.2 ikaz uyarilari

jkaz uyarilan iriiniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat ceker.

Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

AUYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

A\ DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. 6nlenmedi§i takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2. Klinik uygulama
2.1 Mevcut ebatlar

FW848R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin distraktor, sag
FW849R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari igin distraktor, sol
FW850R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari igin distraksiyon tornavidasi
FW851SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 12 mm
FW852SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 14 mm
FW853SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 16 mm
FW854SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 18 mm
FW8555U Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 16 mm

FW8565U Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 18 mm

FW861SU Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 12 mm

FW862SU Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 14 mm

2.2 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.2.1 Amag belirleme

Kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin distraktor, omurlararasi disk alaninin yiiksekligini uzatmak amaciyla kranial
boliimdeki bitisik vertebral cisimlerin paralel distraksiyonu igin karsilik gelen kilitlenebilir distraksiyon vidalari ile bir-
likte kullanilir.

2.2.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uy
dir.

a aykin kull , lretici sorumlulug digind

Endikasyonlar icin, bkz. Amag belirleme.

2.2.3 Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

2.3 Giivenlik uyanlan
2.3.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanilmalidir.

Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

Fabrika teslim veya kullaniimamis driinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak tizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

>
>
>
>

Not

Uygulayic, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar diretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu iiriiniin basarili bir sekilde uygulanmas icin uygun klinik egitim ve bu iriiniin kullanilmasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair acikliga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri ireticiden
almakla yikiimltddir.

2.3.2  Sterillik

Steril olmadan paketlenmis iiriinler

FW848R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin distraktor, sag
FW849R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin distraktor, sol
FW850R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari igin distraksiyon tornavidasi

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

Steril paketlenmis iiriinler

FW851SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 12 mm
FW852SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 14 mm
FW853SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 16 mm
FW854SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 18 mm
FW8555U Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 16 mm
FW8565U Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 18 mm
FW861SU Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 12 mm
FW862SU Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 14 mm

Uriin, gama 1sinlariyla sterilize edilmistir ve steril ambalaji icinde génderilir.
» Acik ya da hasarli steril ambalajdan driin kullanmayin.
» Uriinii son kullanim tarihinden itibaren kullanmayin.

2.4 Uygulama

Auvari
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!
» Uriinii her uygul lan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kinl-

mis pargalar.
» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

Asagidaki metinde takip eden bilesenler icin kisa gosterimler kullanilmistir:

W Kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin kullanilan distraktorlere "distraktor" denir

| Kilitlenebilir distraksiyon vidalari kullanilan iin distraksiyon tornavidasina "distraksiyon tornavidasi" denir
W Kilitlenebilir distraksiyon vidalarina "distraksiyon vidalar" denir

W Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidalarina "ofset distraksiyon vidalar" denir.

Not
Eger net bir sekilde belirtilmemis olsa bile distraksiyon
da igerir!

. - cull

her kull ofset distraksiyon

2.4.1 Distraksiyon vidasinin uygulanmasi, bkz. Sekil A

A\UYARI

Fazla uzun secilmis olan distraksiyon vidasi nedeniyle spinal kanalin sikismasi veya hasarlanmasi!
» Distraksiyon vidasini lug rontgendeki omurgaya gore esitleyin.

» Distraksiyon vidasini uygularken her zaman rontgen kontroliinii siirdiiriin.

Not

Cok kiigiik omurga gévdeleri igin, implantasyon cihazlari icin yeterli alanin mevcut oldugundan emin olmak icin ofset
distraksiyon vidalari kullaniimalidir!

» Distraksiyon vidasini 7 veya ofset distraksiyon vidasini 4 secin.
» Distraksiyon vidasi 7 veya ofset distraksiyon vidasini 4 distraksiyon tornavidasina 3 yerlestirin.
» Distraksiyon vidasinin 7 altigeni 5 lizerine distraksiyon tornavidasini3 yerlestirin ve takildigindan emin olun.
» Distraksiyon vidasinin 7 distraksiyon tornavidasinda3 kendini tutma islevini kontrol edin.
-veya-
» Distraksiyon tornavidasini 3 ofset distraksiyon vidasinin 4 altigenine 5 yerlestirin ve takildigindan emin olun.

2.4.2 Distraksiyon vidasinin rontgen kontrolii altinda omurga gévdesine takilmasi, bkz.
Sekil B

Not

Cok kiigiik omurga gévdeleri icin, implantasyon cihazlari icin yeterli alanin mevcut oldugundan emin olmak icin ofset

distraksiyon vidalari kullaniimalidir!

» Distraksiyon vidasi 7/ofset distraksiyon vidasini 4 omurga gdvdesinin merkezine konumlandirin ve vidalayin.

» Distraksiyon tornavidasini 3 distraksiyon vidasindan 7/ ofset distraksiyon vidasindan 4 cikarin.

» Distraksiyon vidasinin 7/ofset distraksiyon vidasina 4 paralel olarak konumlandirildigindan emin olarak ikinci
distraksiyon vidasi 7/ofset dagitma vidasini 4 uygulayin.

2.4.3 Distraktorii monte etme ve distraksiyon islemini gerceklestirme, Bkz. Sekil C/D

A\UYARI

Distraktdr ve distraksiyon vidalari iizerinden yapilan germe isleminde distraksiyon vidalarinin gevseme/sékiilme
tehlikesi!

» Germe pensesini germe islemi icin kullanin.

» Distraktdr ve distraksiyon vidalari iizerinden germeyin.

» Distraktorii uzatilmig durumda kilitleyin.

A\ UYARI

Asiri distraksiyon nedeniyle omurilikteki ve sinir kdklerindeki faseta eklemlerinin tahris olmasi/ gerilim olus-
masi!

» Germe pensesini yavasca ve dikkatli bir sekilde rongen kontrolii altinda gerin.
Taktil geri bildirimi dikkate alin.
Bitisik (saglikli) diskleri, germe islemi igin 6l¢ii olarak dikkate alin.

>

>

» Sag distraktér1 ya da sol distraktorii 2 secin.

» Paralel distraksiyon vidalarinin 4/7 mesafesini distraksiyon kollarina 12/14 aktarmak icin kelebek vidayi 8 gevi-
rin.

Distraksiyon kollar 12/14 arasindaki mesafe, distraksiyon vidalar 4/7 arasindaki mesafeye karsilik gelir.

» Sag distraktér 1 veya sol distraktérii 2 paralel distraksiyon vidalari 4/7 iizerine monte edin, bdylece yerine taki-
lirlar.

» Germe pensesi ile distraksiyon islemini gergeklestirin.

» Distraksiyon pensi ile distraksiyon islemini uygularken, kelebek vidasini 8 cevirerek sol distraktor 2 veya sag
distraktorii 1 uzatin.

» Distraksiyon pensi ile yapilan distraksiyon islemi tamamlandiginda, sag distraktorii 1 ya da sol distraktérii 2 kilit-
leyin ve omurgayi distrakte edilmis pozisyonda tutun.



2.4.4 Distraktoriin ¢ikarilmasi, bkz. Sekil E

» Omurlar arasindaki disk alaninda gerceklesen implantasyondan sonra distraksiyonu serbest birakmak icin distrak-
tordeki kilit koluna9 basin.
Distraksiyon kollari 12/14 birbirine dogru hareket eder.
Distraktor her tiirlii yiikten tamamen kurtulur.

» Distraksiyon kolunun 12/14 yan tarafindaki digmelere 13 basin ve distraksiyon cihazini distraksiyon vidalarin-
dan 4/7 cikarin.

» Distraksiyon tornavidasi 3 kullanarak distraksiyon vidalarini 4/7 omurgadan gikarin.

3.  Validasyonu yapilmig hazirlama yéntemi

3.1 Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmasi ile ilgili olarak yiirdirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu tibbi iin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullanilmalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler i¢in ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 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 yapiimamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullanilmamali-

dir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gdzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor igerikli 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 icin tuzdan tamamen arindiriimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tim

uygulamalar siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede gériintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler icin, bkz. www.a-k-i.org baslik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Tek kullanimlik iiriinler

FW851SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 12 mm
FW852SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 14 mm
FW853SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 16 mm
FW854SU Kilitlenebilir ofset distraksiyon vidasi, 18 mm
FW8555U Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 16 mm
FW8565U Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 18 mm
FW861SU Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 12 mm
FW862SU Kilitlenebilir distraksiyon vidasi, 14 mm

» Uriinii tekrar kullanmayin.

Uriiniin hazirlanmasi islevselligi olumsuz etkiler. Uriinlerin kirli
hastaliga ve bunun sonucunda dliime neden olabilir.

» Uriinde yeniden islem uygulamayin.

i ve/veya bozulmus fonksiyonu yaralanmaya veya

3.4  Yeniden kullanilabilir @iriinler

FW848R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari igin distraktor, sag
FW849R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari icin distraktor, sol
FW850R Kilitlenebilir distraksiyon vidalari igin distraksiyon tornavidasi

Uriiniin zarar gormesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.
Itinali olarak gozle kontrol ve fonksiyon kontrolli sonraki kullanimdan dnce islevsel olmayan iriinii tespit etmenin en
iyi olanagudir, bkz. Muayene.

3.5  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Gorlnir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

3.6  Temizlikten 6nceki hazirhk
» Uriinii kullanimdan hemen sonra ilgili talimatlarda agiklandigi sekilde sokiin.
» Uriinii temizlikten once parcalarina ayirin, bkz. Sokme islemi.

3.7  Sokme iglemi

> ("SAG/SOL" etiketli) distraksiyon kolunu 12disli rak 10 boyunca disli rakin 10 artik kilavuz 11 icinde oturmadig
duruma gelene kadar cekin.

3.8  Temizlik/Dezenfeksiyon

3.8.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlar
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak,
- sbz konusu malzeme icin onaylanmis (8rnegin, aliiminyum, plastik, yiiksek kaliteli celik),
- yumusaticilan (6rn. silikonda) tahris etmeyen temizlik ve dezenfektasyon malzemeleri kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.
Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakhigi asiimamalidir.

v

» Islak tasfiyede uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin. K6piik olusumunu ve proses kimyasalinin etki-
sinin kotiilesmesini dnlemek lizere: Makineyle temizlikten ve dezenfeksiyondan dnce iriinii iyice akar su altinda
calkalayin

3.8.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Daldirma ile dezenfeksiyon
kullanilarak yapilan mantiel
temizlik

Temizleme fircasi:
30 mm/@: 5,5 mm, érnegin
TA006874

B6liim Manuel temizlik/dezenfek-
siyon ve alt basliklar:

W Boliim Daldirma ile dezenfeksi-

yon kullanilarak yapilan manuel
temizlik

= FW848R-FW850R m Tek kullanimlik siringa 20 ml

m Uriinii hareketli mafsallarla acik
konumda ya da mafsallari hareket
ettirerek temizleyin.

W Kurutma evresi: Tiiy birakmayan bez
veya tibbi basingli hava kullanin

B6lim Maniiel 6n temizlik ile
mekanik temizleme/dezenfeksiyon
ve alt bagliklar:

Firga ile manuel 6n temizleme  m Temizleme fircasi:

ve ardindan makine ile alkalik 30 mm/@: 5,5 mm, 6rnedin

temizleme ve termik dezen- TA006874

feksiyon olu i 0
v W Tek kullanimlik siringa 20 ml W Bglim Firga ile manuel 8n

m FW848R-FW850R . temizlik
® Uriinii temizlige uygun elek sepetleri

lizerine yerlestirin (durulama lekele-
rini 6nleyin).

W Boliim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon

B Miinferit pargalan liimen ve kanal-
larla dogrudan enjektér aracinin
ozel durulama baglantisina takin.

® Uriinii durulamak igin: bir durulama
basligi veya durulama kilifi kullanin.

m Uriinii mafsal acik olacak sekilde
elek sepetinde depolayin.

3.9  Manuel temizlik/dezenfeksiyon
» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini dnlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden dnce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini gézle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

3.9.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
1 Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
I} Dezenfeksiyon 0s 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: ieme suyu
TTAS: Tamamen tuzdan anndinlmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
0S: Oda sicakhig

*Onerilen:  BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi 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 enjektér 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, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iriiniin izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. 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 tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirilmis hava) ile
kurutma asamasindaki triin.



3.10 Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.10.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte edici 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
1] Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin timiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6m. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, . ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.10.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

| is _

On yikama <25[77 3
I Temizlik 55/131 10 TTAS ®m Konsantre, alkalik:
- pH~13

- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5

- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
1\ Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin {izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.11 Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli trlinii kurutun.

3.11.1 Gorsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle orn. gecme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis driinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak, asinmis
ve kinlmig parcalar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii uzun, dar geometrilerde (6zellikle donen ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan kontrol edin.

» Uriinii sikistirma aparati hasari bakimindan kontrol edin.

» Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik, centik ve diger hasarlar bakimindan kontrol edin.

>

>

>

Yiizeyleri plirlizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.
Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.
Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli iirlinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.11.2 slev kontrolii

/N DIKKAT
Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindirici/siirtiinme korozyonu) gormesi!
» Hareketli pargalari (6rn. mafsallari, siirgii parcalarini ve vidali cubuklar) fonksiyon kontroliinden 6nce

uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda
STERILIT® | yag spreyi JG600 veya STERILIT® | damlalik yag: JG598).

» Parcalara aynlabilir Giriinii birlestirin, bkz. Montaj.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli parcalarin (6rnegin menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii pargalar gibi) calisir durumda oldugunu
kontrol edin.

» lgili tiriinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.12 Montaj

Not

"SAG” etiketli 12 cektirme kolunu sadece "FW848R" etiketli cektirme kolu 14 ile birlestirin!
"SOL" etiketli 12 ¢ektirme kolunu sadece "FW849R" etiketli cektirme kolu 14 ile birlestirin!

» Kilit kolunu 9 itin.
» Cektirme kolunu 12 (" SAG/SOL "etiketli) disli raf iizerine kilavuz 11 ile monte edin ve cektirme kollarinin 12/14
dogru yonde olmasini saglayin.

3.13 Ambalaj
» ince calisma uglu iiriinii gereken sekilde koruyun.
» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyin.

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bicaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

3.14 Bubharl sterilizasyon

Not
Uriin hem parcalanmis hem de takili halde sterilize edilebilir.

Not
Gerilme catlagi korozyonu nedenli kirilmalari 6nlemek izere, engelleme mandalli aletleri engelleme mandali agik
halde ya da en fazla birinci engel disine sabitlenmis halde sterilize edin.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemi
- Parcali vakumlama ydntemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665uyarinca dogrulanmis buharli sterilizator
- Pargali vakumlama yéntemiyle 134 °C'de sterilizasyon/oekletme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla {riiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatorii niin
iiretici bilgilerine gére azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

3.15 Muhafaza

» Steril driinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli 1sitmali bir
odada saklayin.

» Steril ambalajli tek kullanimlik Girinii tozdan korunmus halde kuru, karanlk ve diizgiin sicaklik dagilimli bir
mekanda muhafaza edin.

4. Teknik servis

\ DIKKAT
Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.
» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

5. imha

A\ UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edil
lara uyulmalidir.

o d, T

ulusal kural-

veya geri doniisii

A\ UYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendirilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolayi zarar gorme-
sinin dnlenmesi saglanmaldr.

Not

Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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Aapalilopevn Soratikr Bida
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9 Moy\og kagTaviag

10 Odovtwty papdog

11 08nyog

12 Awrorikog Bpayiovag (atov 08nyo)

13 Koupmd (yia ao@dahian kat anoo@diian)

14 Awrotikog Bpayiovag (atv odoviwt paBso)

© NG AWN =

1.  IXETKA Pe auTO To £yypa@o

Ynodeién

Ot yevikoi TapdyovTeg KivdUvou Trou ayeTi{ovTal e XEIPOUPYIKES ETEUPATEI SeV TTEPLypapovTal Oe QUTEG TIC 08NYyies

xerans.

1.1 TNedio epappoyng

AUTEG ot 08nYieg Xprang LayvoLV yla To SloTatikd geT pe aoPoMlopeves Slatatikég Bideg.

» [ odnyieg xprang yio ouykekpipéva eidn, kaBdg kat TANPo@opieq OXETIKA pe TN oupBatotnTa UAKGV Kat T
Siapketa wrig, avatpégte ota elFU g B. Braun atn SietBuvang eifu.bbraun.com

1.2 Mnvipata yla thv ag@alela

Ta gnvOpaTa yia Ty ag@alela eQLatodV TV TIPoaoyr e Kvd0voug yia tov agbevr, Tov xpriatn fi/kat To Tpoidv Tou

EVOEYETAL VA TIPOKUPOULVY KATA TN XPraT TOL TIPoiovToG. Tar pnvipaTa yla TNV ag@Aalela emonpaivovtat wg e&ng:

/\ IPOEIAOMNOIHEH

Xapakmpilet évav TBavo emikeipevo kivduvo. Eqv Sev amogeuxBei, pmopei va eTQEPEL MIKPHG 1 PETPLOG
ooBap 0TNTAG TPAUPATIOHOUG.

/\TPO3OXH
XapaxmpiZet mbavy emkeipevn vAikn {npia. Edv dev amogevyBei, pmopei mpokAnBei {npid Tov Tpoiovrog.

2. Khwiwkn xprion
2.1 Awbéopa peyébn

FW848R Awatatripag yio ag@alilopeves dotatikég Bideg, de€1og
FW849R Awtatipog yla ao@oAiopeve dlotatikég Bidec, aplatepog
FW850R Katoopidt yio aopailopeves dlotatiké Bideg
FW851SU Agpahilopevn Satatikr Bida petardmong, 12 mm
FW852SU Aagpalilopevn diatatikr Bida petaromiang, 14 mm
FW853suU Agpahilopevn Satatikr Bida petardmiong, 16 mm
FW854SU Agpahilopevn Startatikr Bida petarémiong, 18 mm
FW855SU Aapalilopevn diatatikr Bida, 16 mm

FW8565U Agpahilopevn Statatikn ida, 18 mm

FW861SU Aapahilopevn Sartatikn Bida, 12 mm

FW862SU Aapalilopevn diatatikr Bida, 14 mm

2.2 Topeig epappoyng Kot TIEPLOPLTNOL EQPOPHOYNG
2.2.1  Mpooptlduevn xprion

0 datatrpag yio ao@ailopeves dlatatikég Bideg xpnapotoleital e cuvduaTUO e TIG avtioTolxeg ao@ahlopeves
Satatikég Bideg yia TapdhAnAn S1GTacn YEITOVIKGOY OTIOVEUAKGV OWHATWY OTO KPAVIAKO TUAMO, UE OKOTIO TNV eTé-
KTOgn 10U UPOUG TOU PETOTTIOVEUALOL SlATTANATOG.

2.2.2 Evéeielg

Yrédeién

0 karaokevaatric dev @épet evBuvn yia omoladrimoTe xprian Tou TPOIGVTOG TOU SEV GUHUOPPUVETAL JUE TIG AVAPEPD-
ueveg evSeiEelq ri/kat TG TEpLypaQOUEVES EQPAPLOYES.

lNa evbeitetg, BA. Mpooptlouevn xprian.

2.2.3 Avrtevdeitelg

Aev uTtapxouV yVwaTég avtevdeigelc.

2.3 MAnpogopieg aapdleiag

2.3.1  Khwvikdg xpriagtng

Fevikég mAnpogopieg aopaleiag

lNa Ty amoguyr {nuikv Tou pokalolvral amd akatdAAnAn TpoeTolpaaia kot xprian Kat TPOKELEVOU Vo Uny Sla-

KuBevdetat n eyyonan kou n evBovn:

» Xpnaotpomoleite To TPoiov HOVo alpwva pe Tig Tapovaeg 0dnyieg xpriong.

> Aappavete umtoPn Tng TANPo@opies yia TNy aa@aleta kat akohouBeite Tig uTodeigelg ouvtripnang.

> ETUTPETETE TOV XEPLOPO KAl T XPraT TOU TIPOTOVTOG KAl TWV £E0PTNHUATWV TOU HOVO € GTOHN TIOU EXOUV TNV AT
paitn ekmaidevan, yvwan kat epmelpio.

» AmoBnke0ate éva Tpoiov ou pOMG TapoAdBate ) Tou Sev EXeTe XPNOIUOTIOL|OEL AKOpA T8 OTEYVO, Kabapd Kat
TIPOOTOTEVPEVO XWPO.

» EAéyEte T AettoupytkoTnTa Ko TNV KATdAANAN KATdoTaon Tpw oo Tn Xprian Tou TipoiovTog.

» duhagoete Tig 0dnyieg xpriang oe B¢an mpoafaaiun atov xpriatn.

Ynodeién

0 xpriotn¢ umoxpeoUtat va avapépet kabe aofapd auufav mov aupfaivet ae axéan e To TPOIOGV TTOV KATAOKEVATTI)
Kat atnv appodia apyr Tov KpATOUS aTo OTo(0 EiVal EYKATETTNIUEVOS O XPHOTNG.

YToSeifelq avagopikd Pe TIG XEIPOUPYIKES ETEPBATEL

0 xpriotng eivat umedBuvog yia Tnv 0pBr Siefaywyn ™G XELPOUPYIKAG eMEPPBaanG.

MpoimoBEaeig yla v emitux e@appoyr Touv Tpoiovtog eivat n katdAAnAn KAk Kotdption kat n Bewpntikr Kat
TIPAKTIKY EPTESWAN OAWV TWV AMAPAITNTWVY XEIPOUPYIKOV TEXVIKWY, CUUTIEPIACUBAVOUEVNC TG EQAPHOYNG QUTOD
TOU TIPOIOVTOG.

0 xpriotng utoxpeoltal va AapBavel TANPOQOPIEG oo TOV KATAOKELATTY T€ TIEPIMTWAN ATAPOUG TIPOEYXEIPNTIKAG
KOTAaTaaNG 600V apOPa TN XPraN TOU TIPOIOVTOG.

2.3.2 Amogteipwan
Mn amooTEIPWPEVA CUOKEVOOHEVA TIPOTOVTX

FW848R Awarotripog yio ag@alilopeves dotatikés Bideg, 5e§log
FW849R Aaratipag yio aoohilopeveg dotatikég Bideg, aplatepog
FW850R Karoapidt yia aopahilopeves dtotatikés Bideg

To Tpoiov TopadiSetat pun amoaTEIpWHEVO.
» Metd TV aaipean TG GUTKELATIAG PHETAPOPEC KAt TIPLV QTG TNV TTPWTY AToaTeipwan, kaBapiaTe To Kavoupylo
TPOIoV.

ATooTelpwpéva TIpoioVTa

FW851SU Agpahilopevn Starartiki Bida petarémaong, 12 mm
FW852SU Acgpailopevn Siaratikr Bida petaromang, 14 mm
FW853sU Aapahilopevn Staratiki Bida petarémong, 16 mm
FW854SU Aopahilopevn Staratiki Bida petatémong, 18 mm
FW8555U Acggahilopevn Siaratikr Bida, 16 mm
FW8565U Aopahilopevn Staratikd Bida, 18 mm
FW861SU Agpahilopevn Staratikd Bida, 12 mm
FW862SU Acgpailopevn Siaratikr Bida, 14 mm

To Ttpoidv eivat amoaTelpwpévo pe akTVoBOAia Yappa Kot TApEXETOL OE AMOTTEIPWHEVN guaKevaaia.
» Mn xpnalpoToLeiTe TIPOIGVTAl TV OTIOIWV 1) GUTKEVATI £XEL OVOIEEL I} KATATTPAPEL
» Mn XpnaoluoToLEiTe TO TIPOTIOV HETd TNV TapéNeuan TG nuepopnviag Afgne.

2.4 Egappoyn

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivduvog tpavpatiopod f/kat Suoheroupyiag!

» [pw and kabe xprion, emBewproTe T0 TPOIOV Yiat Xahapd, AVylopéva, oTIaopévVa, paylopéva, @Bappéva f
oTagpéva pPEpn.

» Na ektedeite Tavra pa ok Asttoupyiag Tpv amd kG xprion Tou TPOIGVTOG.

210 Keipevo Tou akolouBei, xpnalpoTolobvVTaL GUVTOpES OVOpadieg yia Ta e§ig efaptriparta:

B 0 Swtatipag yio ao@oAilopeve dlotatikeg Bideg avagpépetal wg «Slatarpacy

W To kotoofidt yio ao@alilopeveg dotatikég Bideg avapépetal wg «katoafidt dioratikrign

B Ot ao@ahiopeveg SlaTaTKES BiSeC avVOPEPOVTAL WG «BLOTATIKEG Bidecy

B Ot ao@ohilopeveg SlATATIKEG BiSEC HETATOTIANG QVAPEPOVTAL WG «BLOTATIKEG Bideq petatdmiongy

Yrédeién
Kabe epapuoyrj tne dtatartikric fidac mepidaufavet tnv epappoyn e Statarikic fidag petatomans, akoun kot av
auto dev avagépetat pnrd!

2.4.1  Eg@appoyn tng Satatkig Bidag, PA. Ew. A

/\IPOEIAOMOIHEH

Zupmieon 1 BAGPN Tou veTiaiov owArfva Aoyw emthoyig piag datatikrig Bidag pe urepPoAkd peydho prikog!

» XpnotpoToujaTe aKTIVOAOYIKF ATTEIKOVIAN YIa v KaBOPITETE TO 0waTo prjKkog TG Sratatikrg Bidag avaloya
€ TO OTOVSUAKG OO

» Mavta Tipémet va Statpeite Siapkr) aktivoloyiké £Aeyxo otav e@appolete pia Saratikr) Bida.

Yrédeién

2e oAU kPG oTIOVOUAIKG owpaTa, TPETEL va YpnatuomolouvTal Siatatiké Bides petaromans, wate va dtaopalifetat

OTL UTTApYEL EMAPKIG XWPOG Yiat Ta Gpyava epupiTeVanG!

» Emégte Statatikn Bida 7 r dotatikr Bida petaromang 4.

» Ewaydyete T Statotikd Bida 7 f tn Soratiky Bida petaromaong 4 ato kataoBidt Swartatikig 3.

» TomoBetrate To katgaBidL Satatikig 3 atnv efaywviki ke@ar 5 Tng datatikig Bidag 7 kat PePaiwbeite oTL éxel
agpahotel atn BEon Tou.

» EAéyEte ™ Aettoupyia avtoouykpdtnang tng Statatikig Bidag 7 ato kataaidt dorarikrg3.
-h-

» TomoBetrate To katoaBidt Saratikic 3 atnv e§aywvikr kegalr 5 g Satatiki Bidag petatomang 4 kot fefat-
wBeite OTL éxel aopaliotel atn BEan Tou.

2.4.2 TomoBétnan g dlatatikig Bidag ato amovduhikd ampa UTIO aktvoloyikd éleyyo, BA.
Ewk. B

Yrédeién

2e oAU kPG oTIOVOUAIKG owpaTa, TPETEL va Ypnatuomotouvtal Siatatiké Bides petaromans, wate va dtaopalifetat

OTL UMdpy el EMAPKIIS XWPOG yLa Ta Opyava eu@UTevans!

» TomoBetiote kat Béwate T Siatatikr Bida 7/dwaratikr Bida petatémang 4 To KEVIPO ToL TOVOUAIKOD THa-
T06.

> Agaipéate 1o katooBidt Swotatikrig 3 omd ) Swotorikr Bida 7/Swtatik Bida petaromang 4.

» Egappoote t Sevtepn Stk Bida 7/8wtatikr Bida petatémong 4, Swogahifoviag Ot n Sworotikn
Bida 7/drartatikr Pida petaromiang 4 eivat tomoBetnuévn TapdAnAa.

2.4.3 Itepéwan tou Satatipa kot ektédean g Sidtaong, PA. Ew. /A

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivduvog xahdpwong/@Bopdg tov Satatikdv Bdov Katd v e@appoyr Sidtaeng pe tov Sotatfipa Kat Tig
Satatikég Pideg!

» Xpnowotoujate tn Satatik Aapida yia ™ Sadikasia Sidraong.

» Mnv xpnowomoleite Tov Slatatipa kat TG Siaratikég Bideg yia v mpaypatiky Sodiasio Sidtaong.

» Ao@aliote tov Slatatripa oty BEon Ektaong.

/\TIPOEIAOMOIHZH

EpeBlopdg twv Juyoamopuatakav apBp@oswv/Katamévnan Tou vaTiaiov puelol Kat Tov VEupikav piiav Adywn

umtepBoAwrig Sidraang!

» Emekteivete Ty dwatatikr AaBida apyd Kat TPOOEKTIKA, UTIO AKTIVOAOYIKO EAeyXO.

> [opatnprote TV ATk avTanokpLar.

» Xpnawpomoujate to Hpog Twv Tapakeipevay (Vytv) Siokwv wg 08nyd yia Tov amattobpevo Babud Sidta-
ange.



» EmhéEre Tov 6810 1 1) Tov aplatepd Satatripa 2.

> Ztpéte T Bida-mietadolda 8 ylo v PETAQEPETE TNV amoaTaan Twv TapdMnAwv Satatikav Bidwv 4/7 atoug
Sotatikolg Bpaxioveg 12/14.
H améotaon petafy twv datatikov Bpaxiovey 12/14 aviigtoyel oty amootacn METoED Twy Slatatikey
B 4/7.

» TomoBetrote tov 8e€10 1 1} aptatepd datatfpa 2 oe TapdMn)eg Slatatikég Bideg 4/7, katd TpOTIO (TTE VA «KOU-
umaouvs atn Béan Toug.

» [popeite ge diataon pe tn Satatiky AaBida.

> Evo) eappolete Siataon pe ) dtatatikr Aapida, exteivete tov 6e€16 1 1 Tov aplatepd Slatatripa 2, aTpépovtag
n Bido-metarovda 8.

» MOoAig ohokAnpwBei n ddikaaia didtaong pe ™ Satatky Aapida, aopaliote Tov 8e€6 1 1 Tov aplatepd
Slatatipa 2 kat kparrjate Tov aovoulo oe Slatetapévn Béan.

2.4.4  Agaipean tou dwatatrpa, BA. Ew. E

» la va aneleuBepwoete T SLATOON PETE TNV ep@UTELAN OTO UEGOOTIOVEUMO SLAOTNHO, TIOTATTE TOV MOXAG
KagTaVIOG 9 aTov Slatatrpa.
O Suoratikoi Bpaxioveg 12/14 kwvolvtat 0 évag TTpog Tov GANo.
0 Swratrpag ameheuBepavetal TApwg amd kabe @oprtio.

» Matjote ta kouprd 13 atny Theupd Tou Statatikol Bpayiova 12/14 kat ohabriate Tov Slatatipa yia vo eEENBeL
am6 g Saratikég Pidecd/7.

> Agaipéate Tig Slatatikég Bideg 4/7 amd tov amovulo xpnatpomowwvTag éva katoaBidt Statatikrg 3.

3.  Emkupwpévn dladikacia emavenegepyaaiag

3.1 levikég umodeitelg aogpdalelog

Ynodeién
Zuppoppaveate e Ti¢ eBviké voutkéq Statdgets, e Ta eBvikd kat Stebvr) TpOTUTTA Kat KATEVBUVTIPIES YOAUUES KAt [ie
TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVITHOUG UYIEIVIIG TTOU aopolV TNV emeéepyaaia.

Yrédeién
Ze aoBeveic pe vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD), vévoia CID fj mbBavav mapaAday@v Tnpeite avagopika pe tnv emelep-
yaaio Twv TPoIOVTWY TOUG EKATTOTE LaYUOVTEG EBVIKOUG KQVOVIOUOUG.

Yrédeién
H pnyavikrj emeepyaaia eivat mpotiuntéa ae alykplan Ue Tov XepwvakTiko kaBaptaud Adyw Tov KaADTEPOU Kat aopa-
Aéatepou amoteAéauarog kabapiapoo.

Ynodeién

Oa mpémet va onueiwBei 0T 1) emtuyric emeéepyaaia autol Tou LatpoteyvoAoyikol mpoiovrog umopei va Staapaiotel
H6vo peTd amé mponyoUuevn emkupwan TG diadikacias emeéepyaaiac. H evfovn ywa auté Papiver Tov xeipt-
atrj/mapaokevaatr.

Yrédeién
Edv sev mpayparomoinBei teikrj amoateipwan, mpénet va xpnatpuomotnOel tokTovo amoAupavTiko.

Yrédeién

Mo evnuepwuéves mAnpogopies ayetikd pe v emaveneéepyaaia kat tn aupfardtnra vAikwy, avarpéére ata elFU tne
B. Braun atn diebBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn Sladikaoia amooteipwans pe atuéd mpayuaromoujfnke ato gUOTNUA ATOTTEPWUEVOU TTEPIEKTN
Aesculap.

3.2  Tevikég umodeitelg

To Eepapéva 1j HOVIPOTIOINPEVE XELPOUPYIKA KOTGAOUTA PTTOPOUY Ve SUOYXEPAVOLV 1 Val KATATTTOUY QVOTOTEAETHO-

TIKO TOV KABAPITHO Ka Vot ETPEPOLY SIABPWATN. LUVETIAG, TO XPOVIKO SLIATTNHA MHETAED TG EQAPHOYNG KAt TNG eTTe-

Eepyaaiag dev mpémel va umepPaivel Tig 6 wpeg. Emiang, Sev mpémel va ypnotpomotodvtal Beppokpaaieg Tpokadapl-

gpol pe otepeomoinon >45°C oUte  oTepeoTONTIKOl  OMOAUMAVTIKOL Ttapdyovieg (SpaoTiké  guaTATIKG:

oASelSEg/ahkoONEG).

H vmtepdogooyia eE0UBETEPWTIKWY PETWV 1} BaTIKOU KABAPLOTIKOU pTTopEi var 08nyrRaeL ae XNuikr TpoaBolr ri/kat

£eBhplagpa Kat Un avoyvwaolpotnTa, oTTiKe fj pnXavik, Te emarpavang pe Aélep atov avogeidwto xahufa.

Yroheippota mou Teptéxouv XAdpto 1 xAwpidla, TLy. o€ Xelpoupyikd katdhouma, @appaka, ahatodya StohdpaTo Kot

aT0 VEPO XPHONG TIOU XPNTLUOTIOLETAL Yiat TOV kaBaplopo, Tnv amoAbpavan kat Tnv anooteipwan, 6o TpokaAégovy

dlaBpwan (anpetakr SPpwon, S1aBpwan Adyw katamovong) kat B EXOLV WG ATOTEAETHX TNV KATATTPOPF| TIPOi-
ovtwy amo avogeidwto yaAuPa. MNa TNy agaipedr] TOUG, TPETEL VAl TIPOyHATOTIOLETAL ETTAPKNAG EKTAUON pe TAPWG

APANATWUEVO VEPO aKOAOUBOUNEVN ATIO TTEYVWHL

EmavohdBete To oTéyvwpa, edv eival amapaitnto.

[a tn Siepyaoia utopoly va xpnatpomonBoly H6vVo SOKIUOTUEVEG KaL EYKEKPLLEVES XNUIKEG 0Uaieg (TLX. pe éykplan

am6 v VAH 1} tv FDA 1 afjpavon CE) tou ouviat@vTat amé Tov KaTaoKEUAaTr ToUG avapopikd pe T aupfarotnta

TwV LAK@V. ‘OAeC 0L TTPOSIAYPAPES TOU KATOTKEVXTTI YIal TNV EQAPHOYI TIPETIEL VO TNPOUVTAL QUOTNPE. AlAQOPETIKA,

umopouv va pokAnBolv Ta akdAouba TpoPArpata:

W Ontikég adayég Tou LAoU 6TwG EeBwplaapa i XpwHATIKES METABOAEG aTNY TIEPITTTWAN TOL TITAVIOU A TOU Aoy
pwviou. XNy TEPIMTWON TOU AAOUPIVIOU, OPATEG ETILPAVEIAKEG PETABOAEG UTTOPOOV Vol epaviatodv Adn amd
pH > 8 gto Suhupa epappoyrc/epyaaio.

B YAikég {npieg, OTwg TLy. dtaPpwan, pwyués, Bpaiaelg, Tpowpn yrpavan 1 S10ykwan.

» Mn xpnopomoleite petalikég Bolptaeg 1 GAA AelavTikd TTou TpaUMATICOLY TNV ETILPAVELR Yia TOV KABpLapo,
KkaBwg Slapopetikd veioTatat kivbuvog SidBpwang.

» Mepaitépw Aemropepeic oupBoulég yia emavenegepyaaia pe TpOTO ao@alr yla TNV LYLEWR Kat dlotipnan Tou
Moyou vAko/a&ia pmopeite va Bpeite atn SievBuvan www.a-k-i.org, aovdeapiog «AKI-Brochures», «Red brochuren.

3.3 Mpoiovra piag xproewg

3.4  Emavaypnopomotiaipa mpoiovta

FW848R Aaratipag yio ac@alilopeveg dlotatikég Bideg, Seglog
FW849R Awarotipog yio ag@alilopeves dotatikés Bideg, aplatepog
FW850R KataoBidt yia aopahilopeveg datatikég Bideg

Aev UTIAPXOLV YVWATEG eTIBPATELG TNG eTtaveTeEepyaaiag Tou emi@épouy ¢npia Tou Tpoidvrog.
Mia TpogeKTIK OTITIKY Kat AetToupytki emBeqpnan Tpw omd v endpevn xpraon eivat n kahdtepn eukaipio yia va
avTiAngBeite eav éva Tpoidv Sev eivat TAéov Aettoupyiko, BA. EmBecdpnan.

3.5 [poetowpacia atnv tomobeaia xprong

» Kotd mepimtwaon, §emAOveTe pn 0patég eQAVELEG KATA TIPOTIUNGN He TARPWS APAAATWHUEVO VEPD, TLX. HE
avpyya piag xpAong.

> A@aipéaTe Ta 0paTA XEIPOUPYIKA KATAAOITO 000 TO SuVOTOV TIANPETTEPX e £Va VOTIOPEVO TTaVi TIOU Sev aprivet
YvoOsL

> Metagépete 10 TPoidv ateyvo ae kKAelato Soyeio S1aBeang eviog 6 wpwy yio KaBaptopd kot omoAlpavar.

3.6  [poetowpaaia ya Tov KoBaplapo
» AmoouvappohoyaTe To TIPOIoV apETWE PETA TN XPiaN, OTIWG TieplypapETaL OTIC OXETIKEG 08Nyieg Xpriang.
» AmoouvappoAoyrfate To Tpoiov Tiptv amo Tov kaboptapo, PA. AmoguvappoAdynan.

3.7  Amocguvappoldynan

» Tpopritre tov Slatatikd Bpaxiova 12 (ov pépet v évbe§n «RIGHT/LEFT» [AEZIOZ/APIZTEPOL]) katd prikog tng
odovtwtig paBdou 10 péxpt n odoviwt paBdog 10 va pnv edpaletat ThAéov atov 0dnyo 11.

3.8 KabBapiopog/amordpavan

3.8.1 MMAnpogopieg yla TNV ag@Aela 161K yiat To TIPOTGY, OXETIKA pe T pébodo emavemnegep-
yaaiag

ZNpid 1 KATaoTPo@H TOU TIPOieVTog Adyw akatéAAnAou kaBapioTikol/amoAupavtikod ri/kat ToAD upnAdy Beppokpa-

av!

> AkohouBmvTag TIg 0dnyieg TOU KATATKELATTH, XPNalOTIOLE(TE KABAPLOTIKA KOt ATTOAUMOVTIKG pEaa
- TI0U E{VOlL EYKEKPIUEV Y10l TO TUYKEKPIHEVO LAIKO (TLY. choupivio, TAATTIKEG UAEG, XxGAuBa uPpnAig ToldtnTag)
- Kat Sev eivat EMBETIKG TTPOG TOUG TAATTIKOTIOUTES (TLy. 08 TIAKOVN).

» Aappdvete umoPn Tig TANPOQOpieg yia T GuYKEVTPWAN, T Beppokpaaia kat Tov xpdvo ékBeanc.

» Mnv untepBaivete ) péylatn emtpenopevn Beppokpagio amordpavang 95 °C.

» Edv 0 Tpoiov amoppipBei ae Lypr KaTdaTaon, xpnatpoToteite KatdAMna kaBapLaTikd/amoAupavtikd péoa. Mo
VO QOQUYETE TOV OXNUOTIOUO a@poy kat TNy UToBABHLON TNG OTOTEAETUATIKOTNTAG TWV XNUIKQV dlepyaaiag:
TIPWV QIO TOV PNXAVIKO kaBaptopo Kat T amolipavan, EemAivete To Ttpoiov S1e§odIkd e TpexoUpevo vepd

3.8.2 Emkupwpévn Swadikaaio kabapiopolh kat amoAbpavang

Xelpwvaktikdg kaBaplopds ue  m Booproa kaBaplopol: Kegdhato Xelpwvaktikog kabapt-
amoAbpavan pe eppamtion 30 mm/@: 5,5 mm, Ty, TAO06874 apOC/amoAbpavVan Kat UTIOEVOTNTa:
B FW848R-FW850R B T0puyya piag xpAang 20 ml B Kegpdahaio Xelpwvaktikog kaba-

, ; , 3 PLONOG pe amoAbpavan pe
W Otav koBapilete epyoheia pe Kivoo- eppron

peveg apBpraelg, BePaiwbeite 6Tt

Bpiokovtat oe avoiktr Béan kat,

KOTG TTepIMTWan, KWHOTe T apbp-

0E€1G KOTd Tov KaBapiapo.
B ®aon gteyvoparog: Xpnaporour-

aTe Tavi Tou Sev aprivel xvooudt 1y

LATPIKO TIETIETUEVO OEPQ

XelpwvakTikog Tpokabapi- B Booptoa kaBapiopon: Kepahao Mnyavikog kaBopt-

OUOG pe Bo0pToa Kat okOAou- 30 mm/@: 5,5 mm, Ty, TAO06874 TpOG/aTOADHAVON PE XELPWVAKTIKO

60¢ pNXavikog oAKaAikog i . i TIPOKABAPITUO KAt UTTOEVOTNTA:

kaBapiopog kat Beppikr amo- ® X0pyya piag xpriong 20 mi

Nopavan W TomoBetiote T0 TPOiGY g€ évav

B FW848R-FW850R KkatéhAnho yia kabaptaud digko
(amogiyete emkaNOYELS 1 ETaPEG
Tou epmodiouv v ékmhuan).

B Kepdahaio XelpwvakTikog Tpo-
KaBoplopog pe Bovptoa

W Kegdhaio Mnyavikdg aAkaAikog
KaBoplopog kat Bepuikn omo-

Ao
W Yuvdéate Ta eEapTApaTa pe auloug vpavan

Kat kavéAia omevBeiog atn Bopa
£KTIAUGNG TOU POPEQ EYXUTHPL

M [ va EemAovete To TTpoiov: Xpnot-
poTolaTe €va akPOPUALo EKTTAUGNG
1} éva XIT@VIo éKTAUaNG.

M TomoBetrjote T0 TPoOi6Y aTOV Sigko
HE avolyTo0g 0Aoug TOUG guVEE-
THOUG KOl TIG EVWTELG TOU TPOTOVTOG.

3.9  Xepwvaktikog kaBaplopodg/amolipavan

FW851SU Acgpahilopevn datatikr Bida petaromane, 12 mm
» [lpw amd T XEPWVOKTIKY QmOAUMAVON, OpAITE TO TIPOIOV VoL aTPayYigeL OTtG TO VEPO ylal OPKETY P, (DITE Vot
FW8525U Ag@alopevn Swatatikr Bida petatémang, 14 mm AmMOPUYETE TNV 0PQi®0T TOL ATOAVHAVTIKOD Stahdpatoc.
> MeTd Tov XELPWVOKTIKG KaBaplaps/amoldpavan eAéyEre OTTIKE TIG 0pATEG ETPAVELES Yial KOTAAOLTIAL
FW8s3su Agpahiopevn Swtatikr Bida petatémiong, 16 mm » Edv eivat amapaitnto, enavahdBete  Sladikadia kabapiapod/amolpavang.
FW854SU AcgahZopevn Slatatiki Bida petarémong, 18 mm 3.9.1  Xelpwvaktikog kaBoaplopdg pe amoAbpavan pe epparmtian
FW856SU Acgpahilopevn doratikr Bida, 18 mm
ATIOAVPOVTIKOG ZUPTIOKVO PO xmplq aASelidn, xwpig
FW861SU Agpahlopevn dioratikr Bida, 12 mm KaBaplopog (Kpuo] @awvoAn kat xwpic QUAT, pH ~ 9*
FwW862sU Agahlopevn dotatikr ida, 14 mm Il Evdiapeon 0A 1 - NN -
£kmAuon (kpoo)
» Mnv emavaypnatpotoleite To TPoiov. . - ; " ;
H emaveneEepyaaia Tou Tpoibvrog emtnpeddet TN AettoupykéTnTé Tou. Kivéuvog tpaupatiapon, aobévelag A Bavdrou i Amohbpaven E)A’ 5 2 NN ZU”“}“‘"“’““ xwpic aASEGBN, Xepiq
Moyw pOTavang A/Kkat HELwHEVNG AETOUPYIKETNTAG TOU TIPOIGVTOG. (kpoo) @awvon kat xwpi QUAT, pH ~ 9
» Mnv enavenegepyddeate To TPOIOV. v Tehk éxmhoon oA 1 _ NAN -
(kpoo)
v Iréyvopa oA - . - -
MN: Méaopo vepd
NAN: M\rpwg apolatwpévo vepd (amoviapévo, pkpoBLoAoyikd TOVAGXLTTOV TIOLOTNTOG TIOOLHOU VEPOU)
OA: Oeppokpaaia dwpatiou

*Yuviotdrar: - BBraun Stabimed fresh



» AdBete umtoPn TIc TANPOQOpieg OXETIKA e TG KataAn)eg Bolptaeg kaBaplapol kot TIg auptyyeg piag xprane,
BA. Emikupwpévn Stadikaoio kaBopiopol kat amoAdpavang.

Daon |

» Bubiote TAfpwg To TPoiGY 0To KaBaPLOTIKG/aOAUMAVTIKG Stéhupa Yo TouNdytatov 15 Aerttd. BeBatwbeite ot
OMeG 0oL TPOTPACTIPES ETUPAVELES €XOLV SlaPpoyel.

» Kabopiote T0 TPOiov pe éva katdhAnio Bouptadki kaBapiapol ato SlaAupa, PEXPL VEL UNV UTIAPXOUY 0PaTA KaTa-
\owma TNV eMPavela.

» Katd mepimtwan, fouptaioTe pn opatég empaveles yla TouAaxLoTov 1 AeTrtd pe éva katdMnlo Bouptadkt kaba-
PLop00.

» Kard tov kaBapiapo kweite pn otabepd efoptripara, omwe Bideg puBUIoNg, apBpwaelg kAT

> I ouvéxela Eemhivete auTég TIG BEaelg e TO kaBapLoTikG amoAUPAVTIKO Siéhupa Kat piat KatdhAnAn abptyya
piag xpriong evdehexmg, i TouAGYITTOV 5 POPEC.

Daon I

» ExmAOvete TAfPWG TO TIPOTGV E0WTEPIKA Kat EEWTEPIKG (6AEG TIG TIPOTRATIHES ETUQAVELES) HE TPEXOUUEVO VEPO.

» Katd v ékmhuan kweite pn otabepd egaptriparta, omwg Bideg poBuLong, apbpwaoelg KA.

> ATOOTpOyYioTE ETAPKWE TO UTIOAEITOUEVO VEPOD.

Daon Il

» Bubigte 10 TPOioV TAPWC 0TO AMOAUHAVTIKG StdAUpL.

» Kard tnv ékmhuon kweite un otaBepd egoptriparta, 6mwg Bideg poBuiong, apbpwoelg KA.

» v apyn Tou xpovou ékBeanc, ekmAUVETE TOUG AUAODG TOUAAXIOTOV 5 (OPEG XPNTILOTIOIOVTAG Hiat KATAAANAN
aUptyya piag xpriong. BepaiwBeite 6Tt 0Aeg ot Tpoafaaipes empaveleg £xouv Slappayei.

daon IV

» ExmAOvete TIARPWG TO TIPOIOY ETWTEPIKA Kat EEWTEPIKA (GAEC TIG TIPOTPATIHES ETPAVELES).

» Koard tnv tehiki} €kmhuon kiveite pn otaBepd e§optripata, omwe Bideg puBUIoNg, apBpwaelg KA.

»  ExmAOveTe TG KONGTNTES TOUAAXIOTOV 5 POpEG pe KatdAAnAn alptyya piog xpriong.

> ATOaTpOyYioTE ETAPKWE TO UTIOAEITOUEVO VEPOD.

ddon V

> STEYVWOTE TO TIPOIGY 0TN QAT OTEYVOUOTOG pe KatdAAn)o eEomhiapo (Ty. mavi, Temieapévo agpa), BA. Emkupw-
pévn dadikaaia kabaplapol kat amoAOpAVaNG.

3.10  Mnxavikog kabaplopdg/amoAdpavan e XEPWVAKTIKO Tipokabaplopo

Yrédeién
H guakeur) kaBapiopod kat amoAvpavang TpEmer Kat' apxiv va xel SOKUATUEV amOTEAETUATIKOTNTA (TL.X. EyKpLan
amné v FDA 1j arjpavan CE auugwva pe to mpétumo DIN EN ISO 15883).

Yrédeién
H xpnatomototuevn auakeurj kabaptapol Kat amoAUHaVanNG TPETTEL va GUVTNPELTAL Kot va EAEYXETAL TOKTIK.

3.10.1 Xelpwvaktikog Tpokabaplapdg pe Bodptoa

ATmoAupavTIKOg ZupmOkvepa xwpic ardelidn, xwpic
KoBaplopog (Kpuo] @awoAn kat xwpic QUAT, pH ~ 9%
] ‘ExmAuon 0A 1 - NN -
(kpvo)
MN: Néapo vepd
OA: Oeppokpacia Swpatiov

*Tuviotdrat: - BBraun Stabimed fresh

» AdBete umOPn TIG TANPOPOPIEG TXETIKA pe TIG KOTdAANAeG BolpTaeg kaBaptapol Kat TG cuPLYYES piag xpriane,
BA. Emikupwpévn Sadikaoio kaBopiopol kat amoAdpavang.

daon |

» Bubiote TAfpwg To TPOiGY 0To KaBaPLITIKG/aOAUMAVTIKG Stéhupa Yo TouNdytatov 15 Aerttd. BeBatwbeite ot
OMeG oL TPOTPATIPES ETUPAVELES EXOLV SlaPpoyet.

» Kabopiote T0 TPOiov pe éva katdhAnlo Bouptadki kaBapiapol ato SlaAupa, PEXPL VL UMV UTIAPXOUV 0PaTA KaTA-
\owma TNV eMPavela.

» Katd mepimtwan, fouptaioTe pn opatég empaveles yla TouAaxtotov 1 Aetttd pe éva katdMnlo Bouptadkt kaba-
PLopo0.

» Kard tov kaBapiapo kweite pn otabepd efoptripara, omwe Bideg puBUIONG, apBpwaelg kAT

» YT ouvéxela EemAOveTe auUTEQ TIG BEeIG pe TO KABOPLOTIKG AmOAVPAVTIKG StdAupa Kat pio katdAnAn abptyya
piag xpriong evdehexmg, aAd ToLAGYITTOV 5 POPEC.

aon I

» ExmAvete TAfPWG TO TIPOTGV E0WTEPIKA Kat EEWTEPIKG (6AEG TIG TPOTRATIHES ETUQAVELES) HE TPEXOUUEVO VEPO.

» Katd v ékmhuon kweite pn ataBepd egaptriparta, omwg Bideg poduiang, apbpwaoelg KA.

3.10.2 Mnxavikog aAkaMKkog KaBaplopog ko Bepuikr amoAbpavan
Tomog guokeurig: kabopiopov/amoldpavang povod Bakdpou xwpig uttépnxo

Mpokatapktkr ékmhvan  <25/77

I KaBapiopdg 55/131 10 MAN B YupmOkvwpa, oAkahiko:
- pH=13
- < 50 avIOVIKEG ETILPOVELOdPaA-
OTIKEG 0VTiEg
B Adhupa epyaaiog 0,5 %*
- pH=11"
1] Ev8iapeon ékmhvan >10/50 1 NAN -
\% Oeppikr amoAvpavon 90/194 5 NAN -
Vv ITéyvpa - - - TOpQWVa [E TO TTPOYPOA Yiot TN
guokeur kaBaplopol Kat amoAdpavang
MN: Néapo vepd
NAN: M\fpwg apahatwpévo vepod (amoviapévo, XapnAig HikpoBloloyikig poAUVaNG: TIOLOTNTO TTOGIHOU

vepou TouldylaTov)
*Yuviotdrat: - BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd Tov pnyavikd kaBaplopd/amoAdpavan eNEyETe OTITKA TIG 0PATEG ETUPAVELEG YLa KaTdAOUTaL.

3.11 Embempnan
> A@roTe To Tpoiov va kpuwael ae Beppokpadia Swpatiou.
P YTEYVOOTE TO TIPOIOY, €4V ivat uypo.

3.11.1 Omtkn emBewpnan

» Awopadiote 0Tl éxouv agatpebei dhot ot pomol. Aqate 1Slaitepn TPOCOXH TLY. T8 ETUPAVEIES TUVAPHOYAC,
apBpwaelg, agoveg, KoAOTNTEG, abAaKeS SLIATPNONG, KABWE K aTIg TTAEUPES Twv SovTiwy ae Eéatpa.

» Av umdpyouv pUTot ato Ttpoiov: emavardete ™ Sadikaaia kabaplapol kat amoAdpavang.

» EAéyEte T0 Poiov yla InpIES, TLY. aTn povwan, StaBpwpéva, xahapd, Auylopéva, otaopéva, paylopéva, QBappeéva,

£vtova YSappéva Kat amtaapuéva pépn.

ENéyEte To TPOIOV yia eTIKETEG TTOU Aeimouy 1} €xouv Eebwplaael.

ENéyEte Ta poidvta pe pakptd, Aettd oxrjpata (18iwg meplotpe@opeva Gpyava) yia TopopOpPRUELS.

EAéyEre To Tpoiov yia npia ato amelpoetdég atotyeio.

ENéYETe TIC OKPIEG KOTIG VIOl T GUVEYELD, OUXUNPOTNTO, EYKOTIEG Kot GANEG {Npuég.

ENéyEte Tig emaveleg yia Tpoyia anpeio.

EAéy&Ere To Tpoiov yia ypédia Tou pmopolv va PAAPOLY TOV LaTO ) Ta XELPOUPYIKA YAVTIOL

ENéyEte To Tpolov yia xohapd pépn 1 pépn Tou Aeimouv.

BydAte apéowg atnv akpn Tpolovta e {npid 1 un Aetoupyika TpoiovTa, Kat ateidte Ta ato Texviko aépPig g

Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

VYVYVYVYYVYYVYY

3.11.2 Aokwpn Aewrovpyiag

A\ NPOSOXH

Znpia (extpiPry petdAhou/SaBpwan Adyw tpiPrig) Tou Tpoidvtog Adyw avemapkoug Aitavang!

» Mpw amé g Sokipég Aetroupyiag, Amaivete ta kvodpeva pépn (Tr.x. guvdéopoug, efaptipara @Bnang ka
p&Bdoug pe omeipwpa) pe Addt auvtripnang katdAAnAo yia thv avtiotolyn Stadikagia amoateipwong (..
yla amooteipwan pe atpd: ampél Aadiov STERILIT® | JG600 A Amavtripa otdAagng STERILIT® | JG598).

> Yuvoppoloyrote Ta amoguvappoloynpéva poiovra, BA. XuvappoAdynaon.

» EAéyEte edv To Tpoidv Aettoupyei owoTd.

> EAéyEte eqv OAa Ta kvolpeva pépn Aetoupyolv owatd (Try. apBpwoels, aodleteg/pavdada, aupdueva pépn,
KATL).

» EAéyEte ™) gupBatétnta pe ta ouvdualdpeva tpoiovta.

> Bydhte apéowg aTny akpn Ta pn AelToupyika Tpotovta kat aTeidte Ta ato Texviko aépPig Tng Aesculap, BA. Texvikég
epyaoiec.

3.12  Xuvappoldynan

Yrédeién

Juvbudlete toug Siatatikous Ppayioveg12 mou @épouvv v évdeldn «RIGHT» (AEZI0Z) uévo ue Siatatikous
Bpayioves 14 mou pépouv tnv évéeién «FIN848R»!

Juvbudlete toug Satatikous Ppayioveg12 mou @épouv v évbeldn «LEFT» (APIETEPOZX) povo pe Siatatikoug
Bpayioves 14 mou pépouv TV évbelén «FIW849R»!

> ImpwEte Tov poyAd KaaTaviag 9.

» Xpnaotmoujote Tov 08nyo 11 yiavol aTepEDUTETE Tov diatatkd Bpayioval2 (tou pépet ty évéelEn «RIGHT/LEFT»
[AEZIOZ/APIZTEPOL]) atnv odovtwti pdBdo, Slao@aAiloviag Tov 0woTd TPOTAVATOMGHO TV SLOTATIKOV
Bpayovwy 12/14.

3.13 Xuokevaaia

» [poataréte KardAnAa Ta TIpOTOVTA pe AeTTd GKpa EpyaTiag.

» Duhatre Ta TIPOIOVTA PE UNXAVIOHOUG BOPAAIANG HE KATTAVIO EVTEAWG avOLXTOUG 1 ao@aMapévous Oyt Tiepload
TEPO ATIO TNV TIPWTN EYKOTTH.

» TomoBetrate To TPOidV aTnv uTtoSox1} Tou 1 ae kataAAnlo Sioko. BeBaiwbeite 0Tt ot atxpnpég akpeg eivat Kahup-
péveg.

» Yuakeudlete Toug diokoug KatdMnAa yla T Swadikaoia amooteipwong (Y. & AMOCTEPWHEVOUG TIEPLEKTEG
Aesculap).

» Befawwbeite 0T n ouokevaoia TapEeL ETAPK TPOTTATIX EVOVTL HOAUVANG TOU TPOIOVTOG KOTA TNV amoBrikeuar).

3.14 Amooteipwan pe atpod

Yrédeién
To mpoidv umopei va amoatelpwBei Togo ge amoauvappoloynuévn 600 kat ae auvapuoAoynuévn Kardaraon.

Yrédeién
Ta v amouyrj Bpavans Abyw S1afpwane amd KATamévnar, AMOTTEIPWVETE Ta epyaAeia e TNV agpdAian TApwS
avolkTh 1j KAetbwpévn €Tat Wate va punv Eemepvd TV mpWTn 086VIWan TG KAGTAVIAG.
» Awopadiote 6Tt To pégo amoatelipwang Bo épBet ge ema@n pe OAeQ TIG eEWTEPIKES KAl ETWTEPIKEG ETUPAVELES
(rx. avoiyovtag BaABiSeg kat aTpo@Lyyeg).
» Emkupwpévn Sladikaaia amoateipwang
- Amoateipwan atpou pe khaopatiky pédodo kevold
- Amootelpwtig atpod adppwva pe to DIN EN 285 kot emikupwpévog abpguva pe to DIN EN 1SO 17665
- Amoateipwan pe kKhagpatikr péBodo kevol atoug 134°C, xpovog apapovhg 5 Aetrtd
» Tautoypovn amooTeipwan TePIOTOTEPWV TIPOIOVTWY O EVaV QTOOTElPWTH aTpou: Befaiwbeite 6Tt Sev anpetwve-
TaL UTépPaan ToU PEYLOTOU ETITPETOUEVOU POPTIOU TCUUPWVA HE TIG TIPOSLOYPAPEG TOU KATATKEVATTH.

3.15 AmoBrikevan

» AToBnKe0dTE T OOTTEIPWHEVO TIPOIOVTO TIPOOTATEVHEVA OO TN OKOVN, 0€ OUOKevadio aSlamépaatn amd
HKpOPLa, o€ ENpo, OKOTEWO XWPO HE OpOLOHOPQa eAeyXOpevn Beppokpaaia.

» AmoBnkeloTe TO ATOTEIPWHEVO TIPOIOV P0G XPHONG TIPOTTATEVHEVO OO TN OKOVN, 08 guokevaaia adlomépaatn
amo PKPOPLa, 08 OTEYVO, GKOTEWVO XWPO UE OUOLOPOp@Pa eheyXOpevn Beppokpaaia.

4.  Texvikég epyaaieg

/A NPOSOXH

Ot TpoTIOTIOIHOELG TOU LATPIKOL eEOTIAIOPOD EVEEXETAL VO 08NYHooLY 0t amwAela a&ldaewy eyyinong, kabwg
Kol EVOEOPEVWV EYKPITEWV.

» Mnv tpomomoteite To TPOIGV.

> T 0€pPIg Kal ETOKEVEG, ETUKOWWVHTTE PE TNV avumpogweia TG B. Braun/Aesculap otn xwpa oag.

AevBUVOELG TEXVIKGOV UTINPETIOV
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Meploadtepeg dlevbivaelg e§utnpétnang pumopolv va Bpebolv atny Tapamdve diedBuvan.

5.  AwBean

N\ IPOEIAOMOIHZH

KivSuvog AoipwEng amd polvopéva mpoidvra!

» Tnpeite Toug £BvVIKOOG KavoOVIaPOUG Katd T S1dBean 1} TNV avakOKA®GN TOU TIPOIOVTOG, TwV eEapTNPATOV
TOU KAl TNG GUTKEVATIAG TOU.

/\IPOEIAONOIHZH

KivBuvog tpaupatiopod Adyw aypnpav poioviwv!

» Katd t 81d6ean 1} v avakdkAwan Tou TIPoIGVTOG S1ag@aAITTE 6TL ) CUOKEVOTIN ATTOTPETEL TUXOV TPAY
MATIORO OO TO TIPOIOV.

Yrédeién

To i6pupa émou epyadetat 0 xpriatng umoxpeolTau va emavemeEepyaatel To mpoidv mptv amd v andppuprj tou, PA. Emt-

Kupwpévn Sladikaaia emavenesepyaaia.
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