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Szanowni Panstwo,

firma Aesculap Chifa Sp. z o0.0. zostala poinformowana przez producenta Aesculap AG
o pilnej notatce dotyczacej bezpieczenstwa, zainicjowanej w zwigzku z aktualizacjg instrukcji
uzytkowania wyrobu FF870R.

1. Informacja dotyczgca produktu

1.1 Rodzaj wyrobu

Uchwyt czaszkowy duzy

1.2. Nazwa handlowa

Stabilizator czaszki

1.3. | Kod UDI-DI

403923900000290738

1.4. | Podstawowe Kkliniczne przeznaczenie urzadzenia

Kleszcze do trakcji czaszki stosuje si¢ przy ztamaniach wyrostka zgba obrotnika
Z przemieszczeniem niezagrazajgcym zyciu. Zapewniaja one tymczasowe
unieruchomienie i1 lub repozycj¢ w obszarze przejsciowym niestabilnego urazu
odcinka szyjnego kregostupa, a takze dekompresje rdzenia kregowego lub korzeni
nerwowych wtornie do nieprawidtowego ustawienia kregostupa.

1.5 Symbol produktu

FF870R

1.6 Wersja oprogramowania

N/D

1.7 | Numery seryjne

N/D

1.8 Produkty powiazane

N/D
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. Powdd zainicjowania zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych

bezpieczenstwa (FSCA)

2.1 Opis problemu
Wykryto, ze instrukcja uzytkowania (IFU) nie zawierala niezbednych informacji
dotyczacych przeciwwskazan i szczeg6low stosowania. W rezultacie te kluczowe
informacje nie zostaty udostepnione uzytkownikowi koncowemu.

2.2 Zagrozenia stanowigce powod zainicjowania dzialan korygujacych
Jesli produkt bedzie stosowany wbrew okreslonym przeciwwskazaniom, istnieje
ryzyko uszkodzenia kosci czaszki, opony twardej, a nawet tkanki mézgowej. Ponadto
moze nie zosta¢ osiggni¢ta wymagana sita trakcji lub sila ta moze nagle zmaleé
podczas uzytkowania. W konsekwencji moze doj$¢ do ponownego ucisku kregow
i nerwow w miejscu zamocowania pindow.

2.3 Prawdopodobienstwo wystapienia problemu
W ciggu ostatnich pigciu lat (10.2019-06.2025) nie zarejestrowano zadnych
reklamacji.

2.4 | Przewidywane ryzyko dla pacjentow / uzytkownikow
Istnieje potencjalne ryzyko dla pacjentow w przypadku nieprawidlowego stosowania
produktu. Nieprawidlowe uzycie moze prowadzi¢ do uszkodzen kosci czaszki i opony
twardej. Powstate krwawienie moze spowodowaé czasowe lub trwale uszkodzenie
neurologiczne. Dodatkowo niewlasciwe zastosowanie moze wydtuzy¢ procedure Iub
wyrzadzi¢ dalszg szkode pacjentowi, na przyktad poprzez przemieszczenie si¢ pinow.
Dalsze urazy mogg wystgpi¢ réwniez wtedy, gdy obcigzenia trakcyjne nie sa
dodawane stopniowo i réwnomiernie. Aby zminimalizowa¢ te ryzyka, po kazdej
zmianie obcigzenia nalezy wykona¢ badanie obrazowe, co odzwierciedla przyjety
standard postepowania dla tego rodzaju terapii.

2.5 Informacje dodatkowe
N/D

2.6 Charakterystyka problemu
N/D

2.7 Inne informacje powigzane z notatkg bezpieczenstwa
N/D
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3. Dzialania ogarniczajgce ryzyko
3.1 Dzialania do podjecia przez uzytkownika
Instrukcja uzytkowania (IFU) TA009782 zostala zaktualizowana (zmiana nr
AE0065363). Ponizej zmiany, ktére wprowadzono:
2.1.2 Przeznaczenie
Uchwyt czaszkowy stosuje si¢ w przypadku ztaman wyrostka zgba obrotnika
Z niegroznym przemieszczeniem. Zapewniaja one tymczasowe unieruchomienie i/lub
repozycje w obszarze przejsciowym niestabilnego urazu odcinka szyjnego kregostupa,
a takze dekompresje rdzenia kregowego lub korzeni nerwowych wtornie do
nieprawidlowego ustawienia kregostupa.
2.1.4 Przeciwwskazania bezwzgledne
e Pacjenci z otwartymi ciemigczkami
e Wady lub stwierdzone zmniejszenie masy kostnej, w szczegdlnosci wady
kosci skroniowych
2.1.5 Przeciwwskazania wzgledne
Nastepujace schorzenia, pojedynczo lub lacznie, moga prowadzi¢ do opdznionego
gojenia lub wplyna¢ negatywnie na powodzenie zabiegu:
e schorzenia ogélnomedyczne lub chirurgiczne (np. choroby wspdtistniejace),
ktére moga utrudni¢ powodzenie zabiegu
e dzieci ponizej pigtego roku zycia
e pacjenci z miejscowym stanem zapalnym (sepsa)
e pacjenci nieprzytomni, niereagujacy
e zlamania czaszki i1 okreSlone urazy odcinka szyjnego kregostupa
(w szczegodlnosci niestabilne uszkodzenia potozone wyzej niz docelowy
poziom, pourazowe wypadni¢cia dyskow i trwale, calkowite uszkodzenia
wiezadel na dowolnym poziomie odcinka szyjnego kregostupa)
W przypadku wystepowania przeciwwskazan wzglednych uzytkownik indywidualnie
decyduje o zastosowaniu produktu.
33 Czy zaleca si¢ obserwacje pacjentow lub przeglad wczes$niejszych wynikow
pacjentow?
Nie
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3.4 Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak, formularz zwrotny —
strona 7.

3.5 | Dzialania podjete przez producenta
Nowa wersja instrukcji bedzie dostgpna od 1.08.2025, pod adresem:
https://eifu.bbraun.com

3.6 | Czy wymagane jest przekazanie niniejszej notatki Nie
bezpieczenstwa do pacjenta / uzytkownika
nieprofesjonalnego?

3.7 Czy producent dostarczyl dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w formie listu lub arkusza
informacyjnego dla pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

N/D
4. Informacja ogoélne

4.1 Typ FSN | Nowy

4.2 Dane producenta
(dane lokalnego przedstawiciela przedstawiono na stronie 1 niniejszej notatki)
Firma Aesculap AG
Adres Postfach 40, 78501 Tuttlingen
Strona internetowa http://www.aesculap.de

4.3 Lista zalacznikow 1. Formularz zwrotny

2. Zaktualizowana instrukcja uzytkowania

44 | Imie i nazwisko, podpis

Jacqueline Liebers
Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC)
Quality Management
Imie¢ i nazwisko, podpis
Christian von der Griin
Director Post Market Surveillance
Quality Management
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Dystrybucja niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

Notatk¢ nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, oraz wszelkim organizacjom, do ktérych przedmiotowe
wyroby zostaly przekazane.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki rowniez innym organizacjom, ktorych
dotyczg przeprowadzane dziatania w zakresie bezpieczenstwa.

Konieczne jest zapoznanie si¢ z treScig zawiadomienia oraz monitorowanie
wdrozonych dziatan przez odpowiedni okres, aby zagwarantowa¢ skuteczno$¢
dziatan korygujacych.

Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem powinny by¢ zglaszane producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w razie potrzeby — do Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych — jest to cenne zrodto informacji zwrotne;j.
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Formularz zwrotny
FSCA 295
Uchwyt czaszkowy duzy - FF870R

Prosimy o odestanie wypelionego formularza na adres e-mail: fsca.pl@bbraun.com

[] Niniejszym potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie si¢ z trescig notatki dotyczacej
bezpieczenstwa oraz zaktualizowang instrukcja uzytkowania.

Imig i nazwisko:

Adres:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data oraz podpis:
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AESCULAP*
Skull traction tong

Legend

Mandrel screw
Spindle screw
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2 Tension plate
3 Flap screw

4 Joining rod
5

6

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

1.1 Scope
This document applies to the following products:
W Skull traction tong
- FF870R Skull traction tong large
Note
Instructions for use and further information about B.Braun /AESCULAP products can be found on the
B. Braun elFU website 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
product. Safety messages are labeled as follows:

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

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

2 Clinical use
2.1  Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended purpose
Skull traction tong is used for temporary cervical traction of odontoid fractures.

2.1.2 Intended use

The skull traction tong is used for odontoid fractures with non-lethal dislocation. It provides temporary immo-
bilization and/or reduction in the transitional region of an unstable cervical spinal injury, as well as for de-
compression of the spinal cord or nerve roots secondary to spinal misalignment.

2.1.3 Indications

Note

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

For indications, see Intended use.

2.1.4 Absolute contraindications
B Patients with open fontanelles
B Malformations or known reduction of the bone tissue, in particular temporal bone malformations

2.1.5 Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, can lead to delayed healing or compromise the success of
the operation:

B Medical or surgical conditions (e.g., comorbidities) that could hinder the success of the operation.
Children less than 5 years of age

Patients with local sepsis

Patients who are not awake, alert, and cooperative

Skull fractures and particular cervical spine injuries (in particular unstable injuries rostral to the target
level, traumatic disc herniations and definitive, complete ligamentous injuries at any cervical spine level).
In the presence of relative contraindications, the user decides individually regarding the use of the product.

2.1.6 Intended patient population

There are no general gender or ethnic limitations on patient population for the use of the product when used
within its intended use. Restrictions are defined by the contraindications.

2.2 Risks, adverse effects and interactions

B pin loosening/moving

W asymmetrical pin positioning

B superficial infections

Based on the application and the position of the instrument, further, but rarely occurring complications can
be named:

m perforation and/or fracture of the skull bone

M brain abscesses

B neurovascular damage

2.3  Safety information

2.3.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or use 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 only operated and used by qualified personnel.

» 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
responsible 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 surgical 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
regarding the use of the product.

2.3.2  Sterility
The product is supplied non-sterile and intended to be used in sterile condition.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.4  Application

The skull traction tong is used for temporary cervical traction of odontoids.

/\ WARNING
Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function test prior to each use of the product.

The opening width of the support arms 1 can be changed by turning the spindle screw 6.
The mandrel screws 5 are screwed into the support arm 1 approximately up to the middle.

/\ WARNING
Risk of the skull traction tong becoming loose from the skull!
» Never screw in the mandrel screw 5 all the way to the stop

The skull traction tong with its pins is attached (after an optimal small skin incision), using the spindle screw 6,
directly to the temporal bone approx. 1 cm above the ears and below the equator of the skull. For tightening
the wrench FF871R (SW14) can be used.

/\ WARNING

Risk of the skull traction tong being released from the skull!

» Do not attach the skull traction tong to the head by screwing on the mandrel screw 5.
» Only tighten the skull traction tong with the spindle screw.

The tips of the mandrel screw 5 penetrate the skull bone.
The depth of penetration must be determined individually by the trained surgeon depending on the case.

/\ WARNING

Risk of a skull fracture due to excessive tightening of the spindle screw!
» Ensure that the spindle screw is not tightened excessively.

» Take the patient's bone thickness and bone density into account.

By attaching a cord or chain to the eyelet of the tension plate 2, a tensile force can be generated in the di-
rection of the cord or chain. To do this, the cord or chain is guided over a deflection.

While closely observing the patient's cervical spine, weights are attached to the drooping end of the cord or
chain and gradually increase until the required extension is achieved.

At the same time, it must be constantly checked whether the pins are sufficiently engaging the skull bones
and can take the required tensile forces. As soon as a relative movement between the skull and the pins is
noticeable during the procedure, the clamping force should be carefully increased using the spindle screw 6
as assessed by the trained surgeon.

/\ WARNING

Risk of the skull traction tong becoming loose from the skull!

» Ensure sufficient clamping force.

» Only a maximum weight of 22 kg may be attached at skull traction tong.

» The cord or chain used should be able to safely support this maximum weight.

3 Validated processing procedure

3.1  Safety information

Note

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

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CID, observe the rele-
vant national regulations concerning the processing of products.

Note

Mechanical processing 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
operator/sterile processing technician is responsible for this.

Note

Up-to-date information about processing and material compatibility can be found on the B. Braun elFU site 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. There-

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

cleaning temperatures >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. Failure 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
application/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

B 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 Service life

Materials for reusable surgical instruments are generally chosen to be suitable for repeated processing. How-
ever, it should be noted that each mechanical, chemical and thermal treatment can lead to stress and thus to
aging of the material.

The service life of the product is limited by damage, normal wear, type and duration of use, as well as by han-
dling, storage and transport of the product.

Influences of processing using the validated procedure that lead to damage to the product are not known.
Careful visual and functional inspection before each use is the best way to detect a product that is no longer
functional, see Visual inspection and see Functional test.

3.4 Initial treatment and disposal at the point of use

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

» 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.



3.5  Preparation before cleaning

» Remove coarse contamination by rinsing and flushing with cold, clean water.
» Disassemble products that can be disassembled, see Disassembly.

3.6  Disassembly

» Unscrew mandrel screw 5 from the screw coupling with the support arms 1.

» Loosen flap screw 3 and unscrew it from the screw coupling with the support arms 1.

» Remove the tension plate 2.

» Loosen spindle screw 6 until the screw coupling separates from the joining rods 4 (right-hand and left-
hand thread)
The connection between the support arms 1 and the joining rods 4 is not loosened.

3.7  Cleaning, disinfecting and drying

3.7.1  Product-specific safety information on the processing procedure

Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive

temperatures!

» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instructions.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

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

» |f microsurgical products can be securely fixed in machines or storage devices in such a way that they will
be cleaned thoroughly, clean and disinfect them mechanically.

3.7.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Note

Processing may only take place in accordance with the following listed procedures in version V6. These are doc-
umented in the brochure "Validated Reprocessing Procedures” (AVA-V6) C63402. You will also find this bro-
chure on the B. Braun elFU site at eifu.bbraun.com

Manual cleaning with immer- » Use asuitable cleaning brush.  see Manual cleaning and disin-
sion disinfection » Use a disposable syringe fection and subsection:
20 ml. W see Manual cleaning with

» Keep working ends open. immersion disinfection

» Keep open and move non-
rigid components.

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

air.
Manual pre-cleaning with » Use a suitable cleaning brush.  see Mechanical cleaning/disin-
brush and subsequent mechan-  p Use a disposable syringe fection with manual pre-clean-
ical alkaline cleaning and ther- 20 ml. ing and subsections:
mal disinfection » Place the product in a tray W see Manual pre-cleaning

that is suitable for cleaning with a brush

(avoiding rinsing blind spots). M see Mechanical 3”‘3“"9_ .
> Keep working ends open. clea_nlng and thermal disin-
» Connect components with fecting

lumens and channels directly

to the rinsing port of the in-

jector cart.

3.8  Manual cleaning and disinfection
3.8.1 Manual cleaning with immersion disinfection

| Disinfecting RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
cleaning (cold) QUAT-free concentrate, pH = 9*
Il Intermediate RT 1 - D-W -
rinse (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 demineralized water (low-germ, max. 10 CFU / 100 ml, as well as low endo-
toxin contamination, max. 0,25 endotoxin units/ml)
RT Room temperature
*Recommended B. Braun Stabimed fresh

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible sur-
faces 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.

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

» 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 sy-
ringe. 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.

3.9  Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effectiveness (e.g. compliance with EN
1S0 15883).

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

3.9.1 Manual pre-cleaning with a brush

| Disinfecting RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
cleaning (cold) QUAT-free concentrate, pH = 9*
] Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W Drinking water
RT Room temperature
*Recommended B. Braun Stabimed fresh

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible sur-
faces 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.

3.9.2 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

| Prerinse <25/ 3 D-W -
77
] Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- less than 5 % anionic surfactant
W 0,5 % working solution
- pH=11"
1 Intermediate > 10/ >1 FD-W -
rinse 50
v Thermal disin- 90/194 5 FD-W -
fection
A Drying - - - According to the program for cleaning and
disinfection device
D-W Drinking water
FD-W Fully demineralized water (low-germ, max. 10 CFU / 100 ml, as well as low endo-

toxin contamination, max. 0,25 endotoxin units/ml)

*Recommended B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.
» Repeat the cleaning/disinfecting process if necessary.

3.10 Inspection

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

3.10.1 Visual inspection

» Make sure all contaminants have been removed. Pay particular attention to mating surfaces, hinges, shafts,
recessed areas, drill grooves and the sides of teeth on rasps.

» If the product is still dirty: Repeat the cleaning and disinfection procedure.

» Inspect the product for damage, e.g., damaged insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn
or severely scratched and fractured components.

» Inspect the product for missing or faded labels.

Check the cutting edges on the tips of the mandrel screws 5 for continuity, sharpness, notches 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 Technical service.

v

vvyvyy

3.10.2 Assembly

» Connect spindle screw 6 via joint rods 4 (left and right thread) by turning and screw in until approx. 1 cm
before the stop.

» Mount tension plate 2 on the collar of the flap screw 3.

» Align the holes (threaded hole and joint hole) of the support arms 1.

» Insert flap screw 3 with tension plate 2 into the joint hole, turn through the threaded hole and tighten as
far as it will go.

» Screw the mandrel screws 5 into the support arms 1 until approximately halfway (not all the way to the
stop).

» Discard non-functional products immediately and send them to Aesculap Technical Service, see 4 Technical
service (4).



3.10.3 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 whether the spindle screw 6 runs smoothly.

» Check whether the mandrel screws 5 runs smoothly but are not screwed into the holding arms until they
stop (but rather approximately halfway).

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

3.11  Packaging

» Place the product in its holder or on a suitable tray, making sure it is positioned to prevent damage.
» Ensure that any fine working tips, blades and/or sharp edges are covered.

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

» Use sterile barrier packaging system in accordance with ISO 11607-1.

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against contamination of the product during stor-
age.

3.12 Steam sterilization

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

» Use validated sterilization process.
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to EN 285 and validated according to I1SO 17665
- Allowed sterilization parameters, see table below

» If several devices are sterilized simultaneously in the same steam sterilizer: Make sure that the maximum
allowed load according to the specifications of the manufacturer is not exceeded.

Allowed sterilization parameters

Sterilization process T[Cl Holding time [min]  Drying time (at least rec-
ommended) [min]

Steam sterilization (frac- 134 3-18 20
tionated vacuum process)

The sterilization of products approved for 134 °C is permissible in the temperature range from 134 °C to
137 °C.

3.13 Storage

Shelf life depends on the quality of the packaging system or material, the tightness of the seals, and the stor-
age conditions.

» Store sterile products at room temperature in a dust-free, clean, dry, and pest-free environment.

» Follow the storage instructions provided by the sterile barrier system manufacturer.

3.14 Transport

Transport and storage must not adversely affect the characteristics of the processed medical device.
» Use appropriate transport systems and aids to prevent damage or recontamination.

4 Technical service

/\ 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.

P For service and repairs, please contact your national B. Braun / AESCULAP agency.

Service address

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

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

/\ WARNING

Risk of injury due to sharp-edged and/or pointed products!

» Ensure that the packaging prevents injury by the product when disposing of or recycling the product.
Note

The user institution is obliged to process the product before its disposal, see Validated processing procedure.

» Detailed information concerning the disposal of the product is available through the national B. Braun /
AESCULAP agency, see Technical service.
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AESCULAP®
Schiadelhalter

Legende

1 Haltearm

2 Zugplatte

3 Fliigelschraube

4 Gelenkstange

5 Dornschraube

6  Spindelschraube

1 Zu diesem Dokument
Hinweis

Allgemeine Risikofaktoren in Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen sind in dieser Dokumentation nicht
beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Dieses Dokument gilt fiir folgende Produkte:
W Schéidelhalter
- FF870R Schédelhalter groB
Hinweis
Gebrauchsanweisung und weitere Informationen zu B. Braun / AESCULAP-Produkten sind auf der B. Braun elFU
Internetseite unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wahrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen kdnnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

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

/A\VORSICHT
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das
Produkt beschadigt werden.

2 Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrankung

2.1.1  Zweckbestimmung
Der Schadelhalter wird zur temporaren zervikalen Traktion von Odontoidfrakturen verwendet.

2.1.2 BestimmungsgemaBe Verwendung

Der Schédelhalter wird bei Frakturen des Os odontoideum mit nicht-letaler Dislokation verwendet. Er dient zur
temporéren Immobilisierung und/oder Reposition im Ubergangsbereich einer instabilen Halswirbelsiulenver-
letzung sowie zur Dekompression des Riickenmarks oder der Nervenwurzeln infolge einer Fehlstellung der Wir-
belséule.

2.1.3 Indikationen

Hinweis

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

Fiir Indikationen, siehe BestimmungsgemaBe Verwendung.

2.1.4 Absolute Kontraindikationen

W Patienten mit offenen Fontanellen

B Fehlbildungen oder bekannte Reposition des Knochengewebes, insbesondere temporale Knochenfehlbil-
dungen

2.1.5 Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kénnen zu verzégerter Heilung bzw. Gefahrdung des
Operationserfolges fiihren:

B Medizinische oder chirurgische Zusténde (z. B. Komorbiditéten), die den Erfolg der Operation verhindern
kénnten.

Kinder bis 5 Jahre

Patienten mit lokaler Sepsis

Patienten, die nicht wach, aufmerksam und kooperativ sind

Schédelfrakturen und bestimmte Verletzungen der Halswirbelsiule (insbesondere instabile Verletzungen
rostral zur Zielebene, traumatische Bandscheibenhernien und definitive, vollstdndige Banderverletzungen
auf jeder Ebene der Halswirbelsiule).

Bei relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell tGber die Verwendung des Produkts.

2.1.6 Vorgesehene Patientengruppe

Es gibt keine allgemeinen Einschrankungen beziiglich Geschlecht oder ethnischer Zugehdrigkeit der Patien-
tengruppe fiir die Anwendung des Produkts im vorgesehenen Anwendungsgebiet. Einschrankungen werden in
den Kontraindikationen definiert.

2.2 Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

B Geldste/bewegliche Stifte

B Asymmetrische Stiftpositionierung

B Oberflachliche Infektionen

Je nach Anwendung und Position des Instruments kénnen weitere, doch selten auftretende Komplikationen
genannt werden:

W Perforation und/oder Fraktur des Schidelknochens

B Hirnabszesse

B Neurovaskuldre Schadigung

2.3  Sicherheitshinweise

2.3.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgeméBen Aufbau oder unsachgeméBe Verwendung zu vermeiden und die Gewéahr-
leistung und Haftung des Herstellers nicht zu gefédhrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

» Sicherstellen, dass das Produkt und dessen Zubehdr nur von qualifiziertem Personal bedient und verwendet
wird.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.
» 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 zusténdigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu chirurgischen Eingriffen

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des chirurgischen Eingriffs.

Fiir die erfolgreiche Nutzung dieses Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung sowie die theore-
tische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Anwen-
dung dieses Produkts, vorauszusetzen.

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

2.3.2 Sterilitat
Das Produkt wird unsteril geliefert und ist fiir die Verwendung im sterilem Bereich vorgesehen.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

2.4  Anwendung

Der Schadelhalter wird zur temporaren zervikalen Traktion von Odontoiden verwendet.

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jeder Verwendung des Produkts eine Funktionspriifung durchfiihren.

Die Offnungsweite der Haltearme 1 kann durch Drehen der Spindelschraube 6 verandert werden.
Die Dornschrauben 5 werden ungeféhr bis zur Mitte in den Haltearm 1 eingeschraubt.

/\ WARNUNG
Gefahr des Losens des Schidelhalters vom Schidel!
» Dornschraube 5 niemals bis zum Anschlag einschrauben.

Der Schidelhalter mit seinen Stiften wird (nach einer optimalen kleinen ngtinzision] mit der
Spindelschraube 6 direkt am Schldfenbein ca. 1 cm lber den Ohren und unterhalb des Aquators des Schédels
befestigt. Zum Festziehen kann der Drehmomentschliissel FF871R (SW14) verwendet werden.

/\ WARNUNG

Gefahr des Losens des Schidelhalters vom Schadel!

» Schidelhalter nicht durch Aufschrauben der Dornschraube 5 am Kopf befestigen.
» Schidelhalter nur mit Spindelschraube befestigen.

Die Spitzen der Dornschraube 5 durchdringen den Schadelknochen.
Die Einstichtiefe muss vom geschulten Chirurgen fallspezifisch individuell bestimmt werden.

/\ WARNUNG

Gefahr einer Schidelfraktur durch zu festes Anziehen der Spindelschraube!
» Sicherstellen, dass die Spindelschraube nicht iibermaBig angezogen wird.
» Knochendicke und -dichte des Patienten beriicksichtigen.

Durch Befestigen einer Schnur oder Kette an der Ose der Zugplatte 2 kann eine Zugkraft in Richtung der
Schnur oder Kette erzeugt werden. Dazu wird die Schnur oder die Kette iiber eine Umlenkung gefiihrt.

Unter genauer Beobachtung der Halswirbelsdule des Patienten werden Gewichte am hangenden Ende der
Schnur oder Kette angebracht und allméhlich erhdht, bis die erforderliche Verlangerung erreicht ist.
Gleichzeitig muss standig gepriift werden, ob die Stifte ausreichend in den Schadelknochen eingreifen und die
erforderlichen Zugkréfte aufnehmen kdnnen. Sobald wéhrend des Eingriffs eine relative Bewegung zwischen
Schadel und Stiften spirbar ist, sollte die Spannkraft mit der Spindelschraube 6 nach Einschitzung des ge-
schulten Chirurgen vorsichtig erhoht werden.

/\ WARNUNG

Gefahr des Losens des Schidelhalters vom Schadel!

» Auf ausreichende Spannkraft achten.

» Am Schidelhalter darf maximal ein Gewicht von 22 kg befestigt werden.

» Die verwendete Schnur oder Kette sollte dieses Maximalgewicht sicher tragen kdnnen.

3 Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), Verdacht auf CJK oder méglichen Varianten von CJK sind
die einschldgigen nationalen Vorschriften fiir die Aufbereitung von Produkten zu beachten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung sollte der manuellen Reinigung vorgezogen werden, da sie bessere und zuverlds-
sigere Ergebnisse liefert.

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/Aufbe-
reiter.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und Materialvertrdglichkeit sind auf der B. Braun elFU Internetseite
unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

Die validierte Dampfsterilisation wurde im AESCULAP Sterilcontainersystem durchgefiihrt.

3.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kénnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und

zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht

lberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden

Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger konnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Ver-

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

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

Kochsalzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschaden (Lochkorro-

sion, Spannungskorrosion) 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-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertriglichkeit emp-

fohlen wurden. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im ande-

ren Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialveranderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen bei Titan oder Aluminium.

Bei Aluminium kénnen sichtbare Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der

Anwendungs-/Gebrauchslésung auftreten.

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwen-
den, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wie-
deraufbereitung, sieche www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".



3.3  Lebensdauer

Materialien fiir wiederverwendbare chirurgische Instrumente werden in der Regel so gewahlt, dass sie fiir die
wiederholte Aufbereitung geeignet sind. Es sei jedoch darauf hingewiesen, dass jede mechanische, chemische
und thermische Behandlung zu Spannungen und damit zu einer Alterung des Materials fiihren kann.

Die Lebensdauer des Produkts wird durch Beschddigung, normalen VerschleiB, Art und Dauer der Verwendung
sowie durch Handhabung, Lagerung und Transport des Produkts begrenzt.

Einfliisse der Aufbereitung bei der Verwendung des validierten Verfahrens, die zu einer Schidigung des Pro-
dukts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgféltige visuelle und funktionale Inspektion vor der nachsten Verwendung ist die wirksamste Art, ein
Produkt zu erkennen, das nicht mehr funktionsféhig ist, siehe Visuelle Priifung und siehe Funktionspriifung.

3.4  Erste Behandlung und Entsorgung am Ort der Anwendung

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spii-
len.

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

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion trans-
portieren.

3.5  Vorbereitung vor der Reinigung

» Grobe Verschmutzungen durch Ab- und Durchspiilen mit kaltem, sauberem Wasser entfernen.
» Zerlegbare Produkte zerlegen, siehe Demontage.

3.6 Demontage

» Dornschraube 5 mit Haltearmen 1 aus Gewindeverbindung herausdrehen.

» Lappenschraube 3 I6sen und mit Haltearmen 1 aus der Gewindeverbindung herausdrehen.

» Zugplatte 2 abnehmen.

» Spindelschraube 6 bis zum Trennen der Gewindeverbindung mit den Gelenkstangen 4 (Rechts- u. Linksge-
winde) Idsen.
Die Verbindung zwischen den Haltearmen 1 und den Gelenkstangen 4 wird nicht geldst.

3.7  Reinigung, Desinfektion und Trocknung

3.7.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Beschidigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu

hohe Temperaturen!

» Reinigungs-/Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht liberschreiten.

» Kénnen die mikrochirurgischen Produkte in Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher und reini-
gungsgerecht fixiert werden, mikrochirurgische Produkte maschinell reinigen und desinfizieren.

3.7.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Hinweis

Die Aufbereitung darf nur nach den nachfolgend in der Version V6 aufgefiihrten Verfahren erfolgen. Diese sind
in der Broschiire fiir ,Validierte Aufbereitungsverfahren” (AVA-V6), C63401 dokumentiert. Diese Broschiire ist
auch auf der B. Braun elFU-Website unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

Manuelle Reinigung mit » Geeignete Reinigungsbiirste

Tauchdesinfektion

verwenden.

Einwegspritze 20 ml verwen-
den.

Arbeitsenden offen halten.
Nicht starre Komponenten
offen und beweglich halten.
Trocknungsphase: Flusenfrei-
es Tuch oder medizinische
Druckluft verwenden.

siehe Manuelle Reinigung und

Desinfektion und Unterkapitel:

W siehe Manuelle Reinigung
mit Tauchdesinfektion

Manuelle Vorreinigung mit » Geeignete Reinigungsbiirste siehe Maschinelle Reinigung/
Biirste und anschlieBender verwenden. Desinfektion mit manueller Vor-
maschineller alkalischer Reini-  » Einwegspritze 20 ml verwen-  reinigung und Unterkapitel:
gung und thermischer Desin- den. M siehe Manuelle Vorreinigung
fektion » Produkt in einen fiir die Rei- mit Birste

nigung geeigneten Siebkorb
legen (Spiilschatten vermei-
den).

B siehe Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische
Desinfektion

» Arbeitsenden offen halten.

» Einzelteile mit Lumen und
Kanélen direkt an den spezi-
ellen Spiilanschluss des In-
jektorwagens anschlieBen.

3.8 Manuelle Reinigung und Desinfektion
3.8.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

| Desinfizierende RT > 15 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
Reinigung (kalt) freies Konzentrat, pH = 9*
Il Zwischenspii- RT 1 - T-W -
lung (kalt)
n Desinfektion RT 5 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
(kalt) freies Konzentrat, pH = 9*
v Schlussspiilung RT 1 - VE-W -
(kalt)
\' Trocknung RT - - - -
T-W Trinkwasser
VE-W Vollentsalztes Wasser (keimarm, max. 10 KBE/100 ml, sowie geringe Endotoxinbe-
lastung, max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)
RT Raumtemperatur

*Empfohlen B. Braun Stabimed fresh

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei da-
rauf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Lésung so lange reinigen, bis auf der Oberfléche kei-
ne Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste
durchbiirsten.

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

» AnschlieBend diese Komponenten mit der Reinigungs- und Desinfektionslésung griindlich (mindestens
fiinfmal) mit einer Einwegspritze durchspiilen.

Phase Il

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollstandig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

» Lumen mindestens fiinfmal mit einer geeigneten Einwegspritze spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

3.9  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. Konformitit
mit EN ISO 15883).

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

3.9.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

| Desinfizierende RT >15 2 T-W Aldehyd-, phenol- und QUAT-
Reinigung (kalt) freies Konzentrat, pH =~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W Trinkwasser
RT Raumtemperatur
*Empfohlen B. Braun Stabimed fresh

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei da-
rauf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Lésung so lange reinigen, bis auf der Oberflache kei-
ne Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste
durchbiirsten.

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

» AnschlieBend diese Komponenten mit der Reinigungs- und Desinfektionslésung griindlich (mindestens
fiinfmal) mit einer Einwegspritze durchspiilen.

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.

3.9.2 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

| Vorspiilen <25/77 3 T-W -
] Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH=13
- Weniger als 5 % anionisches Tensid
W Gebrauchslosung 0,5 %
- pH=11"
1 Zwischenspii- >10/50 >1 VE-W -
lung
v Thermodesin- 90/194 5 VE-W -
fektion
v Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W Trinkwasser
VE-W Vollentsalztes Wasser (keimarm, max. 10 KBE/100 ml, sowie geringe Endotoxinbe-

lastung, max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)

*Empfohlen B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.
» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.10 Inspektion

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



3.10.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf Passflédchen, Schar-
niere, Schafte, vertiefte Stellen, Bohrnuten sowie die Seiten von Zéhnen an Raspeln achten.

» Wenn das Produkt noch immer schmutzig ist: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

» Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. Isolation sowie korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige,
abgenutzte, stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

» Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

» Schnittkanten an den Spitzen der Dornschrauben 5 auf eine kontinuierliche Schnittkante, Scharfe, Kerben
und andere Beschadigungen priifen.

» Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

» Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiehandschuhe beschddigen kénnen.

» Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten,

siehe Technischer Service.

3.10.2 Montage

Spindelschraube 6 iiber Gelenkstangen 4 (Links- und Rechtsgewinde) durch Drehen verbinden und bis ca.

1 cm vor dem Anschlag einschrauben.

» Zugplatte 2 auf den Bund der Lappenschraube 3 aufsetzen.

Offnungen (Gewindebohrung und Gelenkbohrung) der Haltearme 1 ausrichten.

» Lappenschraube 3 mit Zugplatte 2 in die Gelenkbohrung einsetzen und liber die Gewindebohrung bis zum
Anschlag eindrehen und festziehen.

» Dornschrauben 5 ungefahr bis zur Hilfte (nicht bis zum Anschlag) in die Haltearme 1 einschrauben.

» Nichtfunktionale Produkte umgehend entsorgen und an den Aesculap Technischen Service senden, siehe 4
Technischer Service (7).

v

v

3.10.3 Funktionspriifung

/A\VORSICHT

Beschidigung (Metall-KaltverschweiBung/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 I Olspray JG600 oder STERILIT | Tropfaler JG598).

» Zerlegte Produkte zusammenbauen, siche Montage.

Produkt auf Funktion priifen.

Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Verriegelungen/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollstindige Géngig-

keit priifen.

» Priifen, ob die Spindelschraube 6 leichtgéngig ist.

Priifen, ob die Dornschrauben 5 leichtgéngig laufen, aber nicht bis zum Anschlag (sondern ungefahr zur

Hilfte) in die Haltearme eingeschraubt sind.

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

vy

v

3.11 Verpackung

» Produkt so in zugehdrige Halterung oder in geeigneten Siebkorb legen, dass Beschddigungen vermieden
werden.

» Sicherstellen, dass alle feinen Arbeitsspitzen, Messer und/oder scharfen Kanten abgedeckt sind.

» Produkt dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in AESCULAP Sterilcontainern).

» Sterilbarriere-Verpackungssystem gemaB ISO 11607-1 verwenden.

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Kontamination des Produkts wihrend der Lagerung verhindert.

3.12 Dampfsterilisation

> §icherste|len, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch
Offnen von Ventilen und Hahnen).

» Validiertes Sterilisationsverfahren.
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB EN 285 und validiert gemaB I1SO 17665
- Zuldssige Sterilisationsparameter, siehe Tabelle unten

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Es ist sicherzustellen,
dass die nach den Angaben des Herstellers zuldssige Hochstlast nicht liberschritten wird.

Zulassige Sterilisationsparameter

Sterilisationsverfahren T[°C] Haltezeit [min] Trocknungszeit (mindes-
tens empfohlen) [min]
Dampfsterilisation (frakti- 134 3-18 20

oniertes Vakuumverfahren)

Die Sterilisation von fiir 134 °C zugelassenen Produkten ist im Temperaturbereich von 134 °C bis 137 °C zu-
lassig.

3.13 Lagerung

Die Haltbarkeit hangt von der Qualitat des Verpackungssystems oder Verpackungsmaterials, der Dichtigkeit der

Verschliisse und den Lagerbedingungen ab.

» Sterile Produkte bei Raumtemperatur in einer staubfreien, sauberen, trockenen und schadlingsfreien Um-
gebung lagern.

» Die Lagerungshinweise des Herstellers des Sterilbarrieresystems sind zu beachten.

3.14 Transport
Transport und Lagerung diirfen die Eigenschaften des aufbereiteten Medizinprodukts nicht beeintrachtigen.

» Geeignete Transportsysteme und Hilfsmittel sind zu verwenden, um Beschadigungen oder eine erneute
Kontamination zu vermeiden.

4 Technischer Service

/N\VORSICHT

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

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an Ihre nationale B. Braun/AESCULAP Vertretung.

Service-Adresse

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 iiber die oben genannte Adresse.

5 Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

» Sicherstellen, dass die Verpackung bei der Entsorgung oder beim Recycling des Produkts Verletzun-
gen durch das Produkt verhindert.

Hinweis

Der Benutzer ist verpflichtet, das Produkt vor seiner Entsorgung zu verarbeiten, siehe Validiertes Aufbereitungs-

verfahren.

» Ausfiihrliche Informationen zur Entsorgung des Produkts sind verfiigbar iiber die nationale B. Braun/
AESCULAP-Vertretung, siehe Technischer Service.

TA009782 2025-07 Change No. AE0065363



AESCULAP®
Pince de traction cranienne

Légende

1 Bras de maintien

2 Plaque de tension

3 Visaoreilles

4 Barre articulée

5 Vis de mandrin

6  Broche filetée

1 A propos de ce document
Remarque

Les facteurs de risque généraux associés aux procédures chirurgicales ne sont pas décrits dans cette documen-
tation.

1.1 Domaine d'application

Ce document s'applique aux produits suivants :
M Pince de traction cranienne
- FF870R Pince de traction cranienne grand format
Remarque
Le mode d'emploi et d'autres informations sur les produits B. Braun / AESCULAP sont disponibles sur le site Inter-
net B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, l'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 consé-
quence des blessures Iégéres ou modérées.

/N\ ATTENTION
Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut &tre
endommaggé.

2 Application clinique
2.1  Domaines d'utilisation et limites d'utilisation

2.1.1 Destination
La pince de traction cranienne s'utilise pour la traction cervicale temporaire des fractures odontoidiennes.

2.1.2  Utilisation prévue

La pince de traction cranienne est utilisée pour les fractures odontoides avec luxation non Iétale. Elle assure
I'immobilisation temporaire et/ou la réduction dans la région de transition d'une lésion cervicale instable, ainsi
que la décompression de la moelle épiniére ou des racines nerveuses aprés un désalignement rachidien.

2.1.3 Indications

Remarque

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

Pour les indications, voir Utilisation prévue.

2.1.4 Contre-indications absolues
W Patients présentant des fontanelles ouvertes
B Malformations ou réduction connue du tissu osseux, en particulier malformations osseuses temporelles

2.1.5 Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation
ou la mise en danger de la réussite de I'opération:

m Conditions médicales ou chirurgicales (par exemple, comorbidités) susceptibles d'empécher le succes de
I'opération.

Enfants de moins de 5 ans

Patients souffrant d'infection locale

Patients qui ne sont pas conscients, alertes et coopératifs

Fractures craniennes et certaines Iésions du rachis cervical (en particulier les Iésions instables en avant du
niveau cible, les hernies discales traumatiques et les lésions ligamentaires définitives et complétes a tout
niveau du rachis cervical).

En cas de contre-indications relatives, c'est a |'utilisateur de décider au cas par cas d'utiliser ou non le produit.

2.1.6 Population de patients prévue

Il n'existe aucune restriction générale de genre ou d'origine ethnique applicable a la population de patients
pour l'utilisation du produit dans le cadre de son utilisation prévue. Les restrictions sont définies par les contre-
indications.

2.2 Risques, effets secondaires et interactions

B desserrage/déplacement de la broche

W positionnement asymétrique de la broche

B infections superficielles

En fonction de I'application et de la position de I'instrument, d'autres complications, mais rares, peuvent étre
citées:

m perforation et/ou fracture de I'os du crane

W abees cérébraux

M |ésions neurovasculaires

2.3  Consignes de sécurité

2.3.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une utilisation 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.

» S'assurer que le produit et ses accessoires sont manipulés et utilisés uniquement par un personnel qualifié.
» Ranger tout produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et sécurisé.

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

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

Remarque

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

Afin d'assurer |'efficacité maximale de ce produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et
maitriser de maniére théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'ap-
plication de ce produit.

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

2.3.2  Stérilité

Le produit est fourni non stérile et destiné a étre utilisé a I'état stérile.

» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine apres le retrait du conditionnement de transport et avant la pre-
miére stérilisation.

2.4  Utilisation
La pince de traction cranienne s'utilise pour la traction cervicale temporaire des odontoides.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement !
» Toujours effectuer un test de fonctionnement avant chaque utilisation du produit.

La largeur d'ouverture des bras de maintien 1 peut étre modifiée en tournant la broche filetée 6.
Les vis de mandrin 5 sont vissées dans le bras de maintien 1 environ jusqu'au milieu.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de desserrage de la pince de traction cranienne du crane !
» Ne jamais visser la vis de mandrin 5 jusqu'a la butée

La pince de traction crinienne avec ses broches est fixée (aprés une petite incision cutanée optimale) directe-
ment sur |'os temporal a I'aide de la broche filetée 6 environ 1 cm au-dessus des oreilles et en dessous de
I'équateur du crane. Pour le serrage, il est possible d'utiliser la clé FF871R (SW14).

/\ AVERTISSEMENT

Risque de détachement de la pince de traction cranienne du crane !

» Ne pas fixer la pince de traction cranienne sur la téte en vissant la vis de mandrin 5.
» Ne serrer la pince de traction cranienne qu'avec la broche filetée.

Les pointes de la vis de mandrin 5 pénétrent dans I'os cranien.
La profondeur de pénétration doit étre déterminée individuellement par le chirurgien formé en fonction du cas.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de fracture du crine en cas de serrage excessif de la broche filetée !
» Assurer que la broche filetée n'est pas trop tendue.

» Tenir compte de I'épaisseur et de la densité osseuse du patient.

En fixant un cordon ou une chaine a I'ceillet de la plaque de tension 2, une force de traction peut étre générée
dans le sens du cordon ou de la chaine. Pour ce faire, le cordon ou la chaine est guidé(e) sur une déviation.
Tout en observant attentivement la colonne cervicale du patient, des poids sont attachés a I'extrémité descen-
dante du cordon ou de la chaine et augmentent progressivement jusqu'a ce que I'extension requise soit obte-
nue.

Dans le méme temps, il convient de contréler en permanence si les broches s'engagent suffisamment dans les
os du crane et peuvent supporter les forces de traction requises. Dés qu'un mouvement relatif entre le crane
et les broches est perceptible pendant I'intervention, la force de serrage doit étre augmentée avec précaution
a l'aide de la broche filetée 6 selon I'évaluation du chirurgien formé.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de desserrage de la pince de traction cranienne du crane !

» Veiller a exercer une force de serrage suffisante.

» Seul un poids maximal de 22 kg peut étre fixé a la pince de traction créanienne.

» Le cordon ou la chaine utilisé(e) doit pouvoir supporter ce poids maximum en toute sécurité.

3 Procédé de traitement stérile validé
3.1 Consignes de sécurité
Remarque

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

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), suspectés d'étre atteints de la MCJ ou de
variantes possibles, respecter les réglementations nationales en vigueur concernant le traitement des produits.

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

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'aprés validation
préalable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

Remarque

Des informations actualisées sur le traitement et la compatibilité des matériaux sont disponibles sur le site
B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

La procédure de stérilisation a la vapeur validée a été effectuée dans le AESCULAP systéme de conteneurs sté-
riles.

3.2  Remarques générales

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

trainer 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 désinfectants 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 I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

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

ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats

dus 4 la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus

doivent étre éliminés par rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

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

FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec

les matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre stricte-

ment respectées. Dans le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir :

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'alumi-

nium. Sur I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire dés une valeur de pH de >8

dans la solution utilisée.

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



3.3 Durée de vie

Les matériaux des instruments chirurgicaux réutilisables sont généralement choisis pour convenir a un traite-
ment répété. Cependant, il convient de noter que chaque traitement mécanique, chimique et thermique peut
entrainer des contraintes et donc un vieillissement du matériau.

La durée de vie du produit est limitée par les dommages, |'usure normale, le type et la durée d'utilisation ainsi
que par la manipulation, le stockage et le transport du produit.

Aucune influence de traitement selon la procédure validée entrainant des dommages au produit n'est connue.
Une inspection visuelle et fonctionnelle minutieuse avant chaque utilisation est la meilleure fagon d'identifier
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Examen visuel et voir Vérification du fonctionnement.

3.4 Traitement initial et élimination au point d'utilisation

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

» Eliminer autant que possible les résidus chirurgicaux visibles a I'aide d'un chiffon humide non pelucheux.

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

3.5  Préparation avant le nettoyage

» Eliminer les impuretés grossiéres en rincant 4 I'eau claire et froide.
» Démonter les produits qui peuvent étre démontés, voir Démontage.

3.6 Démontage
» Dévisser la vis de mandrin 5 de la liaison filetée avec les bras de maintien 1.
» Desserrer la vis a oreilles 3 et la dévisser pour la détacher de la liaison filetée avec le bras de maintien 1.
» Retirer la plaque de tension 2.
» Faire tourner la broche filetée 6 jusqu'a séparer la liaison filetée avec la barre articulée 4 (filetage droit et
gauche)
La liaison entre les bras de maintien 1 et les barres articulées 4 n'est pas desserrée.

3.7 Nettoyage, désinfection et séchage

3.7.1 Consignes de sécurité spécifiques au produit pour le procédé de traitement

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadé-

quat et/ou des températures trop élevées !

» Utiliser des produits de nettoyage et de décontamination en respectant les instructions du fabricant.

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

» Ne pas dépasser la température de désinfection de 95 °C.

» Si les produits microchirurgicaux peuvent étre fixés de facon fiable et adaptée au nettoyage dans une ma-
chine ou sur un support de rangement, nettoyer et décontaminer les produits microchirurgicaux en ma-
chine.

3.7.2  Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Remarque

Le retraitement ne peut avoir lieu que conformément aux procédures énumérées dans la version V6. Ceux-ci
sont documentés dans la brochure « Procédures de retraitement validées » (AVA-V6) C63403. Ce prospectus est
également disponible sur le site B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

Nettoyage manuel avec désin- B Utiliser une brosse de net- voir Nettoyage manuel et désin-
fection par immersion toyage adaptée. fection et sous-chapitre:
» Utiliser une seringue jetable ~ ™ voir Nettoyage manuel avec
de 20 ml. désinfection par immersion
> Laisser les extrémités de tra-
vail ouvertes.
» Maintenir les composants
non rigides ouverts et les
faire bouger.
» Phase de séchage : utiliserun
chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical.

Prénettoyage manuel a I'aide » Utiliser une brosse de net- voir Nettoyage / désinfection
d'une brosse, puis nettoyage toyage adaptée. mécanique avec pré-nettoyage
alcalin en machine et désinfec-  p Utiliser une seringue jetable manuel et sous-chapitres:

tion thermique de 20 ml. M voir Pré-nettoyage manuel a

» Placer le produit dans un pa- a 'b"°55€ o
nier perforé adapté au net- ® voir Nettoyage mécanique
toyage (éviter les zones sans alcalin et désinfection ther-
contact avec la solution). mique

» Laisser les extrémités de tra-
vail ouvertes.

» Raccorder les composants
avec des lumiéres et des ca-
naux directement au raccord
de rincage du chariot d'injec-
teurs.

3.8 Nettoyage manuel et désinfection
3.8.1 Nettoyage manuel avec désinfection par immersion

| Nettoyage TA >15 2 EP Concentré exempt d'aldéhyde, de
décontaminant (froid) phénol et de QUAT, pH ~ 9*

Il Rincage inter- TA 1 - EP -
médiaire (froid)
m Décontamina- TA 5 2 EP Concentré exempt d'aldéhyde, de
tion (froid) phénol et de QUAT, pH =~ 9*
v Rincage final TA 1 - ED -
(froid)
\' Séchage TA - - - -
EP Eau potable
ED Eau déminéralisée (pauvre en germes, max. 10 CFU/100 mIml, ainsi qu‘une faible
contamination par endotoxines, max. 0,25 unités d'endotoxines/ml)
TA Température ambiante

*Recommandé B. Braun Stabimed fresh

Phase |

» Immerger complétement le produit dans le produit nettoyant/désinfectant pendant au moins 15 minutes.
S'assurer que toutes les surfaces accessibles sont traitées.

» 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
appropriée.

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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante (au moins
4 cing reprises) a I'aide d'une seringue a usage unique.

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 entiérement le produit dans la solution de décontamination.

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

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée.
Veiller a ce que toutes les surfaces 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 cing 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.

3.9 Nettoyage / désinfection mécanique avec pré-nettoyage manuel
Remarque

L'efficacité du dispositif de nettoyage et de désinfection doit étre testée et approuvée (p. ex. conformité a la
norme EN ISO 15883).

Remarque
L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé pour le traitement doit étre entretenu et contrélé a intervalles
réguliers.

3.9.1 Pré-nettoyage manuel a la brosse

| Nettoyage TA >15 2 EP Concentré exempt d'aldéhyde, de
décontaminant (froid) phénol et de QUAT, pH = 9*
1} Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP Eau potable
TA Température ambiante
*Recommandé B. Braun Stabimed fresh

Phase |

» Immerger complétement le produit dans le produit nettoyant/désinfectant pendant au moins 15 minutes.
S'assurer que toutes les surfaces accessibles sont traitées.

» 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
appropriée.

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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante (au moins
4 cinq reprises) a I'aide d'une seringue a usage unique.

Phase Il

» Rincer/nettoyer I'instrument en profondeur (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

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

3.9.2 Nettoyage mécanique alcalin et désinfection thermique

| Ringage préa- <2577 3 EP -
lable
1] Nettoyage 55/131 10 ED W Concentré, alcalin :
- pH=13
- moins de 5 % de tensioactifs anio-
niques
B solution d'usage 0,5 %
- pH=11"
n Ringage inter- >10/50 >1 ED -
médiaire
v Thermodésinfec-  90/194 5 ED -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme de nettoyage et de
désinfection du dispositif
EP Eau potable
ED Eau déminéralisée (pauvre en germes, max. 10 CFU/100 mIml, ainsi qu'une faible

contamination par endotoxines, max. 0,25 unités d'endotoxines/ml)

*Recommandé B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Une fois le nettoyage/la désinfection mécanique terminé(e), vérifier la présence de résidus sur les surfaces
visibles.
» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.

3.10 Inspection

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.



3.10.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Veiller en particulier par exemple aux surfaces d'ac-

couplement, aux charniéres, aux tiges, aux zones en retrait, aux rainures percées et aux cotés des dents sur

les rapes.

Si le produit est encore sale : Répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

Contréler si le produit présente de dommages, par exemple 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.

Vérifier la continuité, I'affitage, les entailles et autres dommages des bords tranchants des pointes des vis

de mandrin 5.

» Controler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

» Controler si le produit présente des bavures qui pourraient endommager les tissus ou les gants chirurgi-
caux.

» Controler si le produit présente des piéces laches ou manquantes.

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

vy
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3.10.2 Assemblage

» Relier la broche filetée 6 par les tiges d'articulation 4 (filetage & gauche et a droite) en tournant et en vis-
sant jusqu'a env. 1 cm avant la butée.

» Enclencher la plaque 2 de tension sur le collier de la vis a oreilles 3.

» Aligner les trous (trou fileté et trou d'articulation) des bras de maintien 1.

» Introduire la vis a oreilles 3 avec la plaque de tension 2 dans I'alésage de |'articulation puis la tourner et
la serrer sur |'alésage du filetage jusqu'a la butée.

» Visser les vis de mandrin 5 dans les bras de maintien 1 jusqu'a environ la moitié (et non jusqu'a la butée).

» Mettre immédiatement au rebut les produits non fonctionnels et les envoyer au Aesculapservice technique,
voir 4 Service Technique (10).

3.10.3 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

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

insuffisante !

» Avant les contrédles de fonctionnement, lubrifier les piéces mobiles (p. ex. articulations, composants

du poussoir et tiges filetées) et les emplacements repérés avec de I'huile de maintenance adaptée au

processus de stérilisation concerné (p. ex. pour la stérilisation & la vapeur : spray d'huile STERILIT |

JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT | JG598).

Assembler les produits démontés, voir Assemblage.

Controler le bon fonctionnement du produit.

Contréler le bon fonctionnement de toutes les pieces mobiles (par exemple les charniéres, serrures/verrous,

piéces coulissantes, etc.).

» \Vérifier si la broche filetée 6 tourne sans a-coups.

Vérifier si les vis de mandrin 5 tournent sans a-coups mais sans étre vissées dans les bras de maintien

jusqu'a la butée (mais plutdt jusqu'a mi-chemin environ).

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

vvyy
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3.11 Traitement de la piece a main pistolet

» Placer le produit dans son support ou sur un panier perforé approprié de fagon a éviter toute détérioration.

» Assurez-vous que toutes les pointes de travail fines, les lames et/ou les arétes vives sont couvertes.

» Emballer le produit de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de stérilisa-
tion AESCULAP).

» Utiliser un systeme d'emballage a barriére stérile conforme a la norme ISO 11607-1.

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

3.12 Stérilisation a la vapeur

» 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).

» Utiliser un procédé de stérilisation validé.
- Stérilisation a la vapeur par un procédé de vide fractionné
- EN 285 Stérilisateur a vapeur conforme et validé conformément a ISO 17665
- Parameétres de stérilisation autorisés, voir tableau ci-dessous

» Si plusieurs dispositifs sont stérilisés en méme temps dans le méme stérilisateur a vapeur : Veiller a ne pas
dépasser la charge maximale autorisée conformément aux spécifications du fabricant.

Paramétres de stérilisation autorisés

Procédé de stérilisation T[°C] Temps d'attente Temps de séchage (au
[min‘i moins recommandé)
[min]
Stérilisation a la chaleur 134 3-18 20

humide (procédé du vide
fractionné)

La stérilisation des produits agréés pour une température de 134 °C est autorisée dans la gamme de tempé-
ratures allant de 134 °C a 137 °C.

3.13 Rangement
La durée de conservation dépend de la qualité du systéme ou du matériau d'emballage, de I'étanchéité des
scellages et des conditions de stockage.

» Stocker les produits stériles a température ambiante dans un environnement propre, sec, exempt de pous-
siere et de nuisibles.

» Suivre les instructions de stockage fournies par le fabricant du systéme de barriére stérile.

3.14 Transport

Le transport et le stockage ne doivent pas nuire aux caractéristiques du dispositif médical traité.

» Utiliser des systemes de transport et des auxiliaires appropriés pour éviter tout dommage ou toute reconta-
mination.

4 Service Technique

/N\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, adressez-vous & votre distributeur national B. Braun/AESCULAP.

Adresse du service clientéle

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 |'adresse ci-dessus.

5 Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés !

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions na-
tionales en vigueur.

/N\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure par des produits tranchants et/ou pointus !
» S'assurer que I'emballage prévient les blessures causées par le produit lorsqu'il est jeté ou recyclé.

Remarque

L'institution utilisatrice est tenue de traiter le produit avant sa mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile

validé.

» Des informations détaillées concernant I'élimination du produit sont disponibles aupres de I'agence natio-
nale B. Braun [ AESCULAP, voir Service Technique.
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AESCULAP®
Pinzas de traccion craneal

Leyenda

1 Brazo de apoyo

2 Placa de traccion

3 Tornillo con orejetas

4 Barra articulada

5 Tornillo de punzén

6 Husillo

1 Sobre el presente documento
Nota

Los factores de riesgo generales asociados a los procedimientos quirtrgicos no se describen en esta documen-
tacion.

1.1 Alcance

Este documento se aplica a los productos siguientes:
W Pinzas de traccion craneal
- Pinza de traccion craneal grande FF870R
Nota
Las instrucciones de uso y la informacion adicional sobre los productos B. Braun / AESCULAP se pueden encon-
trar en la pdgina web 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:

/N\ 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 Areas de uso y limitaciones de uso

2.1.1  Finalidad prevista
Las pinzas de traccion craneal se utilizan para la traccion cervical temporal de fracturas odontoideas.

2.1.2  Uso previsto

El cabezal de traccion craneal se utiliza para fracturas odontoides con luxacion no letal. Proporciona inmovi-
lizacion temporal y/o reduccion en la regién de transicién de una lesion cervical inestable, asi como para la
descompresion de la médula espinal o las raices nerviosas secundarias a una desalineacion espinal.

2.1.3 Indicaciones

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas o las apli-
caciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.4 Contraindicaciones absolutas
W Pacientes con fontanelas abiertas
M Malformaciones o reduccion conocida del tejido 6seo, en concreto malformaciones 6seas temporales

2.1.5 Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, de forma individual o combinada, pueden provocar retrasos en la curacion o poner

en peligro el éxito de la operacion:

m Condiciones médicas o quirtrgicas (p. ej. comorbilidad) que pudieran obstaculizar el éxito de la operacion.

®m Nifios menores de 5 afios

M Pacientes con sepsis local

B Pacientes que no estén despiertos, en alerta y cooperativos

B Fracturas de craneo y lesiones concretas de la columna cervical (en particular lesiones inestables rostrales
hasta el nivel objetivo, hernias discales traumaticas y lesiones ligamentosas definitivas y completas a cual-
quier nivel de la columna cervical).

En caso de contraindicaciones relativas, el usuario decidira individualmente el uso del producto.

2.1.6 Poblacion de pacientes prevista

No existen limitaciones generales de sexo o etnia en la poblacion de pacientes para el uso del producto cuando
se utiliza dentro de su uso previsto. Las restricciones vienen definidas por las contraindicaciones.

2.2 Riesgos, efectos secundarios e interacciones

m aflojamiento/movimiento del pasador

MW colocacion asimétrica de los pasadores

B infecciones superficiales

En funcion de la aplicacion y la posicion del instrumento, se pueden nombrar otras complicaciones, aunque
poco frecuentes:

W perforacion y/o fractura del hueso craneal

B abscesos cerebrales

B dafio neurovascular

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
responsabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto s6lo conforme a las presentes instrucciones de uso.

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

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal cualifica-
do.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atin 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 quirargicas

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 la pericia
tanto tedrica como practica de todas las técnicas quirdrgicas 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
El producto se suministra sin esterilizar y esta previsto para su uso en condiciones estériles.

» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterili-
zacion.

2.4  Aplicacion
Las pinzas de traccion craneal se utilizan para la traccion cervical temporal de estructuras odontoideas.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Realizar siempre una prueba de funcionamiento antes de cada uso del producto.

El ancho de apertura de los brazos de soporte 1 se puede modificar girando el husillo 6.
Los tornillos de punzdn 5 se atornillan en el brazo de soporte 1 aproximadamente hasta el centro.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de que las pinzas de traccion craneal se suelten del craneo.
» No enroscar nunca el tornillo de punzon 5 hasta el tope

La pinza de traccion craneal con sus pasadores se fija (después de una pequefia incision cutdnea 6ptima) con
el husillo 6 directamente al hueso temporal aprox. 1 cm por encima de las orejas y por debajo del ecuador del
craneo. Para apretar se puede utilizar la llave FF871R (SW14).

/\ ADVERTENCIA

Peligro de que las pinzas de traccion craneal se suelten del craneo.

» No fijar la pinza de traccion craneal a la cabeza enroscando el tornillo de punzon 5.
» Apretar las pinzas de traccion craneal unicamente con el husillo.

Las puntas del tornillo de punzén 5 penetran en el hueso del craneo.
El cirujano experto a nivel individual determinara la profundidad de penetracion segtn el caso.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de fractura del craneo si se aprieta en exceso el husillo.
» Asegurarse de no apretar demasiado el husillo.

» Tener en cuenta el grosor y la densidad dsea del paciente.

Al fijar un cordén o una cadena en el ojal de la placa de traccion 2 se puede generar una fuerza de traccion
en la direccion de la cuerda o cadena. Para ello, el cordén o la cadena se guian sobre una desviacion.
Vigilando de cerca la columna cervical del paciente, los pesos se fijan al extremo de caida del corddn o la ca-
dena y aumentan gradualmente hasta alcanzar la extension necesaria.

Al mismo tiempo debera comprobarse en todo momento que los pasadores enganchen lo suficiente en los hue-
sos del craneo y puedan soportar las fuerzas de traccion necesarias. Tan pronto como se perciba un movimiento
relativo entre el craneo y los pasadores durante el procedimiento, la fuerza de sujecion deberd aumentarse
cuidadosamente con el husillo 6 segun la evaluacion del cirujano experto.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de que las pinzas de traccion craneal se suelten del craneo.

P Prestar atencion a que la fuerza de sujecion sea suficiente.

» En la pinza de traccion craneal solo se puede acoplar un peso maximo de 22 kg.

» El cordon o la cadena utilizados deberan poder soportar con seguridad este peso maximo.

3 Proceso homologado del tratamiento de instrumental
quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas

higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

Para pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), con sospechas de padecer ECJ o posibles variantes

de ECJ, consulte las normas nacionales relevantes sobre el procesamiento de los productos.

Nota

Se deberd priorizar el procesamiento mecdnico sobre la limpieza manual, ya que ofrece mejores resultados y mds

fiables.

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 usua-

rio/responsable de dicho proceso.

Nota

Puede encontrar informacidn actualizada sobre el procesamiento y la compatibilidad de materiales en la pdgina

web de 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 inefi-

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

limpieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse des-

infectantes con fijador (con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrusta-

cion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decolora-

cion, 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 quirurgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-

rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en di-

chos productos y acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos

con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. €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. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico.

De lo contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

W Alteraciones opticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del alumi-

nio. En las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores

a 8 en la solucion de trabajo.

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

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

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



3.3 Vida util

Los materiales para instrumental quirdrgico reutilizable se eligen por lo general para ser adecuados para un
procesamiento repetido. Sin embargo, hay que tener en cuenta que cada tratamiento mecanico, quimico y tér-
mico puede provocar tensiones y, por lo tanto, el envejecimiento del material.

La vida util del producto esta limitada por dafios, desgaste normal, tipo y duracion del uso, asi como por la
manipulacién, el almacenamiento y el transporte del producto.

Se desconoce la existencia de influencias del procesamiento mediante el procedimiento validado que puedan
causar dafios al producto.

Una inspeccion visual y funcional cuidadosa antes de cada uso es la mejor manera de detectar un producto
que ya no es funcional, ver Examen visual y ver Prueba de funcionamiento.

3.4 Tratamiento inicial y eliminacion en el lugar de uso

» Si procede, enjuagar las superficies no visibles preferiblemente con agua desionizada, por ejemplo, con una
jeringa desechable.

» Retirar los residuos quirtrgicos visibles en la medida de lo posible con un pafio himedo y que no deje pe-
lusas.

» Transportar el producto seco en un contenedor de residuos sellado para su limpieza y desinfeccion en un
plazo de 6 horas.

3.5  Preparacion previa a la limpieza

» Eliminar la suciedad mas visible enjuagando con agua limpia y fria.
» Desmontar los productos que se pueden desmontar, ver Desmontaje.

3.6  Desmontaje

» Desenroscar el tornillo de punzon 5 del acoplamiento de tornillo con los brazos de soporte 1.

» Aflojar el tornillo 3 con orejetas desenroscarlo de la union roscada con el brazo de soporte 1.

» Retirar la placa de traccion 2.

» Girar el husillo 6 hasta separarlo de la union roscada 4 con la ayuda de la barra articulada (rosca izquierda
y derecha).
La conexion entre los brazos de soporte 1y las varillas de union 4 no se afloja.

3.7 Limpieza, desinfeccion y secado

3.7.1 Advertencias de sequridad especificas del producto sobre el proceso de
tratamiento

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desin-

feccion no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar inicamente desinfectantes y agentes de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante.

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» No supere la temperatura de desinfeccion maxima admitida de 95°C.

» Si los productos microquirtrgicos se pueden fijar de forma segura y apta para la limpieza en maquinas o
en soportes, podran limpiarse y desinfectarse automaticamente.

3.7.2  Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Nota

El reprocesamiento solo deberd realizarse de acuerdo con los siguientes procedimientos enumerados en la ver-
sién V6. Estos se documentan en el folleto «Procedimientos de reprocesamiento validados» (AVA-V6) C63404.
También encontrard este folleto en la pdgina web de B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

Limpieza manual con desinfec-  » Utilizar un cepillode limpieza  ver Limpieza y desinfeccion
cion por inmersion adecuado. manuales y la subseccion:
» Jeringa desechable de 20 ml. M ver Limpieza manual con
» Mantener los extremos de desinfeccion por inmersion
trabajo abiertos.
» Mantener abierto y mover los
componentes no rigidos.
» Fase de secado: Utilizar un
pafio sin pelusa o aire com-
primido de uso médico.

Limpieza previa manual con » Utilizar un cepillode limpieza  ver Limpieza/desinfeccion meca-
cepillo y posterior limpieza adecuado. nica con pre-limpieza manual y
mecanica alcalina y desinfec- » Jeringa desechable de 20 ml.  las subsecciones:
cion térmica » Colocar el producto en una M ver Prelavado manual con
bandeja que sea adecuada cepillo.
para la limpieza (evitar en- W ver Limpieza mecdnica alca-
juagar los puntos ciegos). Iin_a suave y desinfeccion tér-
mica

» Mantener los extremos de
trabajo abiertos.

» Conectar los componentes
con cavidades y canales di-
rectamente al puerto de en-
juague del carro del inyector.

3.8 Limpieza y desinfeccion manuales

3.8.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

| Limpieza desin- TA >15 2 D-W Concentrado sin aldehidos, sin
fectante (frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH = 9%
Il Aclarado inter- TA 1 - D-W -
medio (frio)
m Desinfeccion TA 5 2 D-W Concentrado sin aldehidos, sin
(frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)
\ Secado TA - - - -
D-W Agua potable
ACD Agua completamente desmineralizada (bajo contenido en gérmenes, max. 10 UFC/
100 ml, y baja contaminacion por endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxi-
nas/ml)
TA Temperatura ambiente

*Recomendado B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Sumergir el producto completamente en el limpiador/desinfectante durante al menos 15 minutos. Asegu-
rarse de que todas las superficies accesibles estén humedecidas.

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

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

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

» Enjuague a fondo estos componentes con la solucion desinfectante de limpieza (al menos cinco veces), uti-
lizando una jeringa desechable.

Fase Il

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

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucién desinfectante.

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.

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

Fase IV

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

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

» Enjuague los [imenes con una jeringa desechable adecuada al menos cinco veces.

» 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.

3.9 Limpieza/desinfeccion mecanica con pre-limpieza manual
Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccién deberd contar con una eficacia evaluada y autorizada (p. ef., conformi-
dad con EN ISO 15883).

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccion empleado para el procesamiento se debe comprobar y poner a punto a
intervalos regulares.

3.9.1 Prelavado manual con cepillo.

] Limpieza desin- TA >15 2 D-W Concentrado sin aldehidos, sin
fectante (frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH = 9*
1} Aclarado TA 1 - D-W -
(frio)
D-W Agua potable
TA Temperatura ambiente
*Recomendado B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Sumergir el producto completamente en el limpiador/desinfectante durante al menos 15 minutos. Asegu-
rarse de que todas las superficies accesibles estén humedecidas.

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

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

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

» Enjuague a fondo estos componentes con la solucion desinfectante de limpieza (al menos cinco veces), uti-
lizando una jeringa desechable.

Fase Il
» Enjuagar/aclarar el producto a fondo (todas las superficies accesibles) con agua corriente.
» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.

3.9.2 Limpieza mecanica alcalina suave y desinfeccion térmica

| Prelavado <25[77 3 D-W -
1] Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- menos del 5 % de surfactante
anionico
W Disolucion de trabajo al 0,5 %
- pH=11"
m Aclarado inter- >10/50 >1 ACD -
medio
v Termodesinfec- 90/194 5 ACD -
cién
\ Secado - - - Segun el programa del dispositivo de
limpieza y desinfeccion.
D-W Agua potable
ACD Agua completamente desmineralizada (bajo contenido en gérmenes, max. 10 UFC/
100 ml, y baja contaminacion por endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxi-
nas/ml)
*Recomendado B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion mecénica, comprobar si hay residuos en las superficies visibles.
» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.10 Inspeccion

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



3.10.1 Examen visual

» Asegurarse de que se haya eliminado toda la suciedad. Se deberd prestar especial atencion a, por ejemplo,
las superficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion y lados de los dien-
tes de las escofinas.

Si el producto sigue sucio: Repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo, aislamiento defectuoso o piezas con corrosion, suel-
tas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas o muy rasgadas.

Comprobar si los rotulos del producto estan decolorados o faltan.

Comprobar la continuidad y la integridad de los filos de corte de las puntas de los tornillos de punzén 5y
que no presenten muescas ni otros dafios.

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 dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio Técnico.
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3.10.2 Montaje

» Conectar el husillo 6 a través de las varillas articuladas 4 (rosca izquierda y derecha) girandolo y atorni-
llarlo hasta aprox. 1 cm antes del tope.

» Colocar la placa de traccion 2 sobre la union del tornillo con orejetas 3.

» Alinear los orificios (orificio roscado v orificio de articulacion) de los brazos de soporte 1.

» Introducir el tornillo 3 con orejetas junto con placa de traccion 2 en el orificio articulado y enroscarlo en
el orificio roscado apretando hasta llegar al tope.

» Enroscar los tornillos de punzon 5 en los brazos de soporte 1 hasta aproximadamente la mitad (no hasta
el tope).

» Desechar inmediatamente los productos que no funcionen y enviarlos al servicio técnico Aesculap, ver 4
Servicio Técnico (13).

3.10.3 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION

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

ciente.

» Antes de comprobar las funciones, lubricar las piezas moviles (p. ej., juntas, componentes empujado-
res y tubos roscados) con un aceite de mantenimiento adecuado para el proceso de esterilizacion co-
rrespondiente (p. ej., para esterilizacion en autoclave: aceite en aerosol STERILIT | JG600 o lubricador
por goteo STERILIT | JG598).

» Montar los productos desmontados, ver Montaje.

Comprobar el funcionamiento del producto.

Comprobar que todas las piezas moviles (p. ej., bisagras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se

muevan correctamente.

Comprobar que el husillo 6 gire con suavidad.

Comprobar que los tornillos de punzén 5 se muevan con suavidad, pero sin enroscarse en los brazos de

sujecion hasta que se detengan (sino aproximadamente hasta la mitad).

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio Técnico.
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3.11 Envase

» Colocar el producto en su soporte o en una bandeja adecuada y asegurarse de que no se dafie.

» Asegurarse de que las puntas finas, las cuchillas y/o los bordes afilados estén cubiertos.

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

» Utilizar un sistema de envasado de barrera estéril segtn I1SO 11607-1.

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedird una recontaminacion del producto durante su alma-
cenamiento.

3.12 Esterilizacion por vapor

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

» Proceso de esterilizacion validado.
- Esterilizacion por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado
- Autoclave seguin EN 285 y validado segun ISO 17665
- Parametros de esterilizacion permitidos, consultar la tabla siguiente

» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor: Ase-
gurarse de que no se supere la carga maxima permitida segun las especificaciones del fabricante.

Parametros de esterilizacion permitidos

Método de esterilizacion T[°C] Tiempo de reten- Tiempo de secado
cién ’Emin] (minimo recomendado)
[min.]
Esterilizacion por vapor 134 3-18 20
(método de vacio fraccio-
nado)

La esterilizacion de productos autorizados a 134 °C estd autorizada en el rango de temperaturas comprendido
entre 134 °Cy 137 °C.

3.13 Embalaje

La vida util dependerd de la calidad del sistema o el material de embalaje, de la hermeticidad de los sellos y

de las condiciones de almacenamiento.

» Almacenar los productos estériles a temperatura ambiente en un lugar limpio, seco y libre de polvo y pla-
gas.

» Seguir las instrucciones de almacenamiento proporcionadas por el fabricante del sistema de barrera estéril.

3.14 Transporte

El transporte y el almacenamiento no deberan afectar negativamente a las caracteristicas del dispositivo mé-
dico procesado.

» Utilizar sistemas de transporte y medios auxiliares adecuados para evitar dafios o recontaminacion.

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.

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

Datos del servicio técnico

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
componentes y los envases.

/N\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

» Asegurarse de que el embalaje evita que el producto provoque lesiones al desecharlo o reciclarlo.

Nota

La institucion del usuario estd obligada a procesar el producto antes de desecharlo, ver Proceso homologado del

tratamiento de instrumental quirdrgico.

» Puede encontrar informacion detallada sobre la eliminacion del producto en su distribuidor nacional de
B. Braun [ AESCULAP, ver Servicio Técnico.
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AESCULAP®
Pinze di trazione per cranio

Legenda

1 Braccio di supporto

2 Piastra di trazione

3 Viteaviola

4 Barra articolata

5  Vite per mandrino

6  Vite a mandrino

1 Sul presente documento
Nota

| fattori di rischio generali associati alle procedure chirurgiche non sono descritti nel presente documento.

1.1 Ambito di validita

Il presente documento si applica ai seguenti prodotti:
B Pinze di trazione per cranio
- FF870R Pinza di trazione cranica grande
Nota
Le istruzioni per I'uso e ulteriori informazioni sui prodotti B. Braun / AESCULAP sono disponibili sul sito web
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore efo il prodotto che potrebbero
insorgere durante I'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

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

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

2 Impiego clinico
2.1 Aree di utilizzo e limitazioni d'uso

2.1.1 Destinazione d'uso
La pinza di trazione cranica viene utilizzata per la trazione cervicale temporanea di fratture odontoidi.

2.1.2  Uso previsto
Le pinze di trazione per cranio vengono utilizzate per fratture dell'odontoide con lussazione non letale. Con-
sente un'immobilizzazione temporanea e/o una riduzione nella regione transitoria di una lesione cervicale spi-
nale instabile, nonché la decompressione del midollo spinale o delle radici nervose secondaria a un
disallineamento spinale.

2.1.3 Indicazioni

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite o applicazioni descritte esclude ogni respon-
sabilita del produttore.

Per indicazioni, vedere Uso previsto.

2.1.4 Controindicazioni assolute
W Pazienti con fontanelle aperte
B Malformazioni o riduzione nota del tessuto osseo, in particolare malformazioni ossee temporali

2.1.5 Controindicazioni relative

Le seguenti condizioni, prese singolarmente oppure in combinazione, possono ritardare la guarigione oppure

compromettere il successo dell'operazione:

m Condizioni mediche o chirurgiche (ad es. comorbidita) che possono ostacolare il successo dell'operazione.

B Bambini di eta inferiore ai 5 anni

W Pazienti con sepsi locale

W Pazienti non svegli, vigili e collaborativi

W Fratture del cranio e lesioni particolari della colonna cervicale (in particolare lesioni instabili rostrali al
livello target, ernie discali traumatiche e lesioni legamentose definitive e complete a qualsiasi livello della
colonna cervicale).

In presenza di controindicazioni relative, I'utente decide individualmente in merito all'uso del prodotto.

2.1.6 Popolazione di pazienti prevista

Non vi sono restrizioni generali di genere o etniche sulla popolazione di pazienti per |'uso del prodotto se uti-
lizzato nell'ambito dell'uso previsto. Le limitazioni sono definite dalle controindicazioni.

2.2 Rischi, effetti collaterali e interazioni

M allentamento/spostamento dei perni

B posizionamento asimmetrico dei perni

B infezioni superficiali

In base all'applicazione e alla posizione dello strumento, € possibile indicare ulteriori complicanze che si veri-
ficano raramente:

B perforazione efo frattura dell'osso cranico

W ascessi cerebrali

B danni neurovascolari

2.3 Avvertenze relative alla sicurezza

2.3.1 Utilizzatore clinico

Informazioni generali sulla sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un uso non corretto e che, come tali, pregiudicano la
garanzia:

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

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

» Assicurarsi che il prodotto e i suoi accessori vengano utilizzati esclusivamente da personale qualificato.
» 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 I'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore € 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 competenza
pratica e teorica di tutte le tecniche chirurgiche richieste per I'uso corretto del prodotto stesso.

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

2.3.2  Sterilita

I prodotto viene fornito non sterile ed € previsto per I'uso in condizioni sterili.

» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto.

2.4  Utilizzo

La pinza di trazione cranica viene utilizzata per la trazione cervicale temporanea degli odontoidi.

/\ AVERTENZA
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Eseguire sempre un test di funzionamento prima di ciascun utilizzo del prodotto.

La larghezza di apertura dei bracci di supporto 1 puo essere modificata ruotando la vite a mandrino 6.
Le viti a mandrino 5 sono avvitate nel braccio di supporto 1 fino a circa il centro.

N\ AVVERTENZA
Rischio di distacco della pinza di trazione cranica!
» Non avvitare mai la vite a mandrino 5 fino all'arresto

La pinza di trazione cranica con i suoi perni viene fissata (dopo una piccola incisione cutanea ottimale) utiliz-
zando la vite a mandrino 6, direttamente all'osso temporale circa 1 cm sopra le orecchie e sotto I'equatore del
cranio. Per il serraggio & possibile utilizzare la chiave FF871R (SW14).

/\ AVWERTENZA

Rischio di distacco della pinza di trazione cranica dal cranio!

» Non fissare la pinza di trazione cranica alla testa avvitando la vite a mandrino 5.
» Serrare la pinza di trazione cranica solo con la vite a mandrino.

Le punte della vite a mandrino 5 penetrano nell'osso cranico.

La profondita di penetrazione deve essere determinata individualmente dal chirurgo addestrato a seconda del
caso.

/\ AVERTENZA

Rischio di frattura del cranio a causa di un serraggio eccessivo della vite a mandrino!
» Accertarsi che la vite a mandrino non venga serrata eccessivamente.

» Tenere conto dello spessore e della densita ossea del paziente.

Fissando una corda o una catena all'occhiello della placca di trazione 2, € possibile generare una forza di tra-
zione in direzione della corda o della catena. A tale scopo, il cavo o la catena vengono guidati su una defles-
sione.

Osservando attentamente la colonna cervicale del paziente, i pesi vengono fissati all'estremita cadente della
corda o della catena e aumentano gradualmente fino a raggiungere I'estensione richiesta.

Allo stesso tempo, € necessario verificare costantemente che i perni aderiscano sufficientemente alle ossa del
cranio e siano in grado di assorbire le forze di trazione necessarie. Non appena si nota un movimento relativo
tra il cranio e i perni durante I'intervento, la forza di serraggio deve essere aumentata con cautela utilizzando
la vite a mandrino 6 a giudizio del chirurgo addestrato.

N\ AVVERTENZA

Rischio di distacco della pinza di trazione cranica!

» Assicurarsi che la forza di serraggio sia sufficiente.

» Sulla pinza di trazione cranica puo essere fissato un peso massimo di 22 kg.

» La corda o la catena utilizzata deve essere in grado di sostenere in sicurezza questo peso massimo.

3 Procedimento di preparazione validato
3.1 Avvertenze relative alla 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 malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), sospetta CJD o possibili varianti della CID, rispettare i
regolamenti nazionali vigenti per il condizionamento dei prodotti.

Nota

Il ricondizionamento meccanico dovrebbe essere preferito rispetto alla pulizia manuale in quanto offre risultati
migliori e pitr affidabili.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo dispositivo medico puo essere assicurata
soltanto previa validazione del processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sull'operatore/prepara-
tore.

Nota

Informazioni aggiornate sulla lavorazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili sul sito
B. BraunelFU 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 cor-
rosione. Pertanto tra I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi
di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio inos-
sidabile far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni
saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (cor-
rosione perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario
eseguire un adeguato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.
Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o
FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono
essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti
possono emergere i sequenti problemi:

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

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 le superfici,
in quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

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



3.3 Durata utile

| materiali per gli strumenti chirurgici riutilizzabili sono generalmente scelti in modo da essere idonei per il
trattamento ripetuto. Tuttavia, va notato che ogni trattamento meccanico, chimico e termico puo portare a
sollecitazioni e quindi all'invecchiamento del materiale.

La vita utile del prodotto ¢ limitata dai seguenti fattori: danni, normale usura, tipo e durata di utilizzo, mani-
polazione, conservazione e trasporto del prodotto.

Non sono note le influenze del ricondizionamento tramite procedura convalidata che possono danneggiare il
prodotto.

Un'attenta ispezione visiva e funzionale prima di ciascun utilizzo € il miglior modo per rilevare un prodotto
non pil funzionale, vedere Controllo visivo e vedere Controllo del funzionamento.

3.4 Trattamento iniziale e smaltimento nel punto di utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili, preferibilmente con acqua deionizzata, ad esempio con
una siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pii completa possibile con un telo per pulizia non sfilac-
ciato umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un contenitore per smaltimento chiuso entro 6 ore.

3.5  Preparazione prima della pulizia

» Rimuovere la sporcizia grossolana sciacquando e risciacquando con acqua pulita fredda.
» Smontare i prodotti che possono essere diassemblati, vedere Smontaggio.

3.6  Smontaggio

» Svitare la vite del mandrino 5 dal collegamento filettato con i bracci di supporto 1.

> Allentare la vite a viola 3 e svitarla dal collegamento filettato con i bracci di supporto 1.

» Rimuovere la placca di trazione 2.

» Allentare la vite a mandrino 6 fino a quando il collegamento filettato non si separa dalle aste di
collegamento 4 (filettatura destrorsa e sinistrorsa)
Il collegamento tra i bracci di supporto 1 e le aste di collegamento 4 non ¢ allentato.

3.7  Pulizia, disinfezione e asciugatura

3.7.1 Informazioni di sicurezza specifiche per il prodotto relative al procedimento di
ricondizionamento

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo eleva-

te!

» Seguendo le istruzioni del produttore, usare i detergenti e i disinfettanti.

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

» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.

» Se i prodotti per microchirurgia possono essere fissati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili alla
conservazione in maniera sicura e idonea ai fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automaticamente.

3.7.2 Procedimento di pulizia e disinfezione validato

Nota

Il ricondizionamento puo avvenire solo in conformita alle sequenti procedure elencate nella versione V6. Questi
sono documentati nella brochure sulle "Procedure di ricondizionamento convalidate" (AVA-V6) C63405. Questa
brochure ¢é disponibile anche nelle B. Braun elFU sul sito eifu.bbraun.com

Pulizia manuale con disinfe- » Utilizzare lo spazzolino di pu-  vedere Pulizia e disinfezione

zione per immersione lizia adatto. manuale e sottocapitolo:
» Usare una siringa monouso M vedere Pulizia manuale con
da 20 ml. disinfezione per immersione

» Tenere aperte le estremita di
lavoro.

» Tenere aperti e muovere i
componenti non rigidi.

» Fase di asciugatura: Usare un
telo non sfilacciante o aria
compressa di tipo medicale.

Pulizia preliminare manuale » Utilizzare lo spazzolino di pu-  vedere Pulizia/disinfezione
con spazzola e successiva puli- lizia adatto. manuale con pre-pulizia

zia alcalina automatica e disin-  » Usare una siringa monouso manuale e sottocapitoli:
fezione termica da 20 ml. W vedere Pulizia preliminare

» Collocare il prodotto in un manuale con spazzolino
vassoio adatto per la pulizia W vedere Pulizia meccanica
(evitando zone d'ombra). alcalina e disinfezione ter-

» Tenere aperte le estremita di mica
lavoro.

» Collegare i componenti con i
lumi e i canali direttamente
alla porta di risciacquo del
carrello iniettore.

3.8 Pulizia e disinfezione manuale

3.8.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

| Pulizia disinfet- TA > 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
tante (fredda) fenoli e QUAT, pH = 9*
1} Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)
n Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e QUAT, pH =~ 9*
v Risciacquo finale ~ TA 1 - A-CD -
(fredda)
\' Asciugatura TA - - - -
A-P Acqua potabile
A-CD Acqua completamente demineralizzata (a basso contenuto batterico, max.
10 CFU/100 ml, bassa contaminazione da endotossine, max. 0,25 unita di endo-
tossine/ml)
TA Temperatura ambiente

*Consigliato B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nel detergente/disinfettante per almeno 15 minuti. Assicurarsi che
tutte le superfici accessibili siano bagnate.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino di pulizia idoneo nella soluzione, fino a rimuovere tutti i residui per-
cepibili dalla superficie.

» 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
€ una siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per cinque 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 il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare almeno 5 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 cinque volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

3.9  Pulizia/disinfezione manuale con pre-pulizia manuale

Nota

Il dispositivo di pulizia e disinfezione deve essere testato e approvato dal punto di vista dell'efficacia (ad es. in
conformita alla norma EN 1SO 15883).

Nota
Ildispositivo per la pulizia e la disinfezione usato per il condizionamento deve essere sottoposto a manutenzione
e controllato a intervalli regolari.

3.9.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

I Pulizia disinfet- TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
tante (fredda) fenoli e QUAT, pH =~ 9*
[} Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P Acqua potabile
TA Temperatura ambiente
*Consigliato B. Braun Stabimed fresh
Fase |

» Immergere completamente il prodotto nel detergente/disinfettante per almeno 15 minuti. Assicurarsi che
tutte le superfici accessibili siano bagnate.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino di pulizia idoneo nella soluzione, fino a rimuovere tutti i residui per-
cepibili dalla superficie.

» 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
€ una siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per cinque 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.

3.9.2 Pulizia meccanica alcalina e disinfezione termica

1 Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
Il Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH=13
- meno del 5% di
tensioattivo anionico
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5%
- pH=11"
1 Risciacquo inter- > 10/50 > 1 A-CD -
medio
v Disinfezione ter-  90/194 5 A-CD -
mica
\ Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD Acqua completamente demineralizzata (a basso contenuto batterico, max.
10 CFU/100 ml, bassa contaminazione da endotossine, max. 0,25 unita di endo-
tossine/ml)
*Consigliato B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

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



3.10.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano stati rimossi tutti i contaminanti. Fare particolare attenzione ad es. alle superfici di
accoppiamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione e lati dei denti delle raspe.

» Se il prodotto & ancora sporco: Ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Verificare che il prodotto non presenti danni, ad es. isolamento danneggiato o 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 che i bordi taglienti sulle punte delle viti a mandrino 5 non presentino continuita, affilatura,
intagli e altri danni.

» 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 o non idoneo a funzionare e inviarlo all'Assistenza tec-
nica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

3.10.2 Montaggio

» Collegare la vite a mandrino 6 tramite le aste dello snodo 4 (filettatura sinistra e destra) ruotandola e av-
vitarla fino a circa 1 cm prima dell'arresto.

» Montare la placca di trazione 2 sul collare della vite a viola 3.

» Allineare i fori (foro filettato e foro dello snodo) dei bracci di supporto 1.

» Inserire la vite a viola 3 con la placca di trazione 2 nel foro dello snodo, ruotarla attraverso il foro filettato
e serrarla fino all'arresto.

» Awvitare le viti a mandrino 5 nei bracci di supporto 1 fino a circa meta (non fino all'arresto).

» Smaltire immediatamente i prodotti non funzionanti e inviarli all'assistenza tecnica Aesculap, vedere 4 As-
sistenza tecnica (16).

3.10.3 Controllo del funzionamento

/N\ ATTENZIONE

Danni (saldatura a freddo dei metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione insuffi-

ciente!

» Prima dei controlli funzionali, lubrificare le parti mobili (ad es. snodi, componenti del dispositivo di

spinta e aste filettate) con olio di manutenzione adatto al rispettivo processo di sterilizzazione (ad

es. per la sterilizzazione a vapore: olio spray STERILIT | JG60O o lubrificante a goccia STERILIT |

JG598).

Assemblare i prodotti smontati, vedere Montaggio.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

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

muovano agevolmente.

Controllare che la vite a mandrino 6 ruoti liberamente.

Controllare che le viti a mandrino 5 ruotino liberamente, ma non siano avvitate nei bracci di supporto fino

all'arresto (ma circa a meta).

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

v

vy

3.11  Imballo

» Collocare il prodotto nel proprio alloggiamento o su un cestello idoneo in modo da evitare danni.

» Assicurarsi che eventuali estremita di lavoro, lame e/o spigoli taglienti siano coperti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in container per steriliz-
zazione AESCULAP).

» Utilizzare un sistema di confezionamento a barriera sterile conforme alla norma 1SO 11607-1.

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

3.12 Sterilizzazione a vapore
» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo
valvole e rubinetti).
» Usare il processo di sterilizzazione validato.
- Sterilizzazione a vapore con processo a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore conforme a EN 285 e convalidato ai sensi di ISO 17665
- Parametri di sterilizzazione consentiti, vedere la tabella riportata di seguito
» Se pit dispositivi vengono sterilizzati contemporaneamente nello stesso sterilizzatore a vapore: Assicurarsi
che non venga superato il carico massimo consentito secondo le specifiche del produttore.
Parametri di sterilizzazione consentiti
Procedimento di steriliz- T [°C]

Tempo di perma- Tempo di asciugatura

zazione nenza [min] (almeno quello racco-
mandato) [min]

Sterilizzazione a vapore 134 3-18 20

(procedimento a vuoto fra-

zionato)

La sterilizzazione di prodotti approvati per resistere a 134°C ¢ consentita in un intervallo di temperatura com-
preso tra 134°Ce 137°C.

3.13 Conservazione

La vita utile dipende dalla qualita del sistema o del materiale di imballaggio, dalla tenuta dei sigilli e dalle con-

dizioni di conservazione.

» Conservare i prodotti sterili a temperatura ambiente in un ambiente privo di polvere, pulito, asciutto e sen-
za parassiti.

» Seguire le istruzioni per la conservazione fornite dal produttore del sistema a barriera sterile.

3.14 Trasporto

Il trasporto e la conservazione non devono influire negativamente sulle caratteristiche del dispositivo medico
ricondizionato.

» Utilizzare sistemi di trasporto e ausili adeguati per evitare danni o la ricontaminazione.

4 Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di

garanzia e delle omologazioni.

» Non modificare il prodotto.

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

Indirizzo del servizio di 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

/\ AVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

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

/N\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di prodotti affilati e/o appuntiti!

» Assicurarsi che I'imballaggio impedisca lesioni causate dal prodotto durante lo smaltimento o il rici-
claggio.

Nota

L'istituzione utilizzatrice é obbligata a trattare il prodotto prima del suo smaltimento, vedere Procedimento di

preparazione validato.

» Informazioni dettagliate relative allo smaltimento del prodotto sono disponibili presso il rappresentante
nazionale B. Braun [ AESCULAP, vedere Assistenza tecnica.
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AESCULAP*
Pinga de tragdo craniana

Legenda

1 Braco de suporte

2 Placa de traccao

3 Parafuso de cabeca lobulada

4 Barra da articulacdo

5  Parafuso de mandril

6  Parafuso de eixo

1 Sobre este documento
Nota!

Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirurgicos nGo sdo descritos nesta documenta-
¢do.

1.1 Area de aplicacio
Este documento aplica-se aos seguintes produtos:
B Pinca de tragdo craniana

- FF870R Pinga de tracdo craniana grande
Nota!

As instrugdes de utilizagio e outras informagdes sobre produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas
no website da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a
utilizagdo do produto. As adverténcias estao assinaladas da seguinte forma:

/\ ATENGCAO

Indica um perigo possivelmente iminente. Se 0 mesmo néo for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

/\ CUIDADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se o mesmo néo for evitado, pode resultar em danos
no produto.

2 Aplicacdo clinica
2.1 Areas de utilizagio e restrices de utilizagio

2.1.1 Finalidade prevista
A pinga de tracdo craniana € utilizada para tragao cervical temporéria de fraturas de odontoides.

2.1.2  Uso previsto

A pinca de tracéo craniana ¢ utilizada para fraturas da odontoide com luxagao néo letal. Proporciona imobi-
lizagdo temporaria efou reducdo na regido de transicio de uma lesio cervical instavel, bem como descompres-
sdo da medula espinal ou raizes nervosas secundarias ao desalinhamento espinal.

2.1.3 Indicagdes

Nota!

O fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagio do produto contrdria s indicagdes especificadas ou
aplicagdes descritas.

Para indicagdes, ver Uso previsto.

2.1.4 Contraindicacdes absolutas
m Doentes com fontanelas abertas
B Malformagées ou reducéo conhecida do tecido 6sseo, em particular malformacées do osso temporal

2.1.5 Contraindicagbes relativas

As seguintes condigdes, de forma individual ou associadas entre si, podem provocar uma recuperacao tardia

ou colocar em risco o sucesso da cirurgia:

W Estados clinicos ou cirargicos (p. ex., comorbidades) que possam impedir o sucesso da cirurgia.

B Criancas com idade inferior a 5 anos

® Doentes com sépsis local

W Doentes que néo estdo acordados, em estado de alerta e cooperativo

W Fraturas cranianas e determinadas lesdes da coluna cervical (em particular, lesdes instaveis rostrais em
relagdo ao nivel-alvo, hérnias discais traumaticas e lesdes ligamentares definitivas e completas em qual-
quer nivel da coluna cervical).

Na presenca de contraindicacdes relativas, o utilizador deve decidir individualmente sobre a utilizagéo do pro-

duto.

2.1.6 Populagdo de doentes-alvo
Nao existem limitagdes gerais de género ou etnia na populacao de doentes para a utilizagdo do produto quan-
do utilizado dentro da sua utilizagdo prevista. As restri¢cdes sao definidas pelas contraindicagdes.

2.2 Riscos, efeitos secundarios e interagdes

B afrouxamento/movimento dos pinos

B posicionamento assimétrico dos pinos

W infecdes superficiais

Com base na aplicacdo e na posicdo do instrumento, podem ser mencionadas outras complicagdes raras:
B perfuragdo efou fratura do osso craniano

B abcessos cerebrais

B |esdes neurovasculares

2.3  Instrucgdes de seguranga

2.3.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranca gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagdo e utilizagdo incorretas, e para ndo comprometer a ga-
rantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucées de utilizago.

» Respeitar as informacées de seguranca e as instrugoes de manutencéo.

» Assegurar que o produto e 0s seus acessorios sdo operados e utilizados apenas por pessoal qualificado.

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

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

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

Nota!

O utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds entidades competentes do pais em que esteja estabe-
lecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

IndicagGes sobre intervengdes cirirgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execugao correta da intervencéo cirdrgica.

Para a utilizagdo bem-sucedida deste produto, tem de ser assegurada uma formagcéo clinica adequada, bem
como o dominio tedrico e pratico de todas as técnicas cirtrgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste pro-
duto.

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

2.3.2 Esterilidade

0 produto ¢ fornecido nao estéril e destina-se a ser utilizado em condigées estéreis.

» Limpar o produto novo depois de remover a respetiva embalagem de transporte e antes da sua esterilizacdo
inicial.

2.4  Utilizagdo
A pinga de tracdo craniana é utilizada para tragdo cervical temporaria de odontoides.

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

A largura de abertura dos bracos de suporte 1 pode ser alterada rodando o fuso de rosca 6.
Os parafusos de mandril 5 sdo aparafusados no brago de suporte 1 aproximadamente até ao centro.

/\ ATENCAO
Risco de a pinga de tragdo craniana se soltar do cranio!
» Nunca enroscar o parafuso de mandril 5 até ao batente

A pinga de tracdo craniana com os seus pinos ¢ fixada (apds uma pequena inciséo na pele, o mais adequada
possivel), com o fuso de rosca 6, diretamente no osso temporal aprox. 1 cm acima das orelhas e abaixo do dia-
metro fronto-occipital (“equator of the skull”). Para apertar, pode ser utilizada a chave FF871R (SW14).

/\ ATENCAO

Perigo de a pinga de tragdo craniana se desprender do cranio!

» Nao fixar a pinga de tragdo craniana na cabega enroscando ai o parafuso de mandril 5.
» Apertar a pinga de tragdo craniana apenas com o fuso de rosca.

As pontas do parafuso de mandril 5 penetram no osso craniano.
A profundidade de penetragdo tem de ser determinada individualmente pelo cirurgido treinado, dependendo
do caso.

/\ ATENCAO

Risco de fratura do créanio devido a aperto excessivo do fuso de rosca!
» Assegure-se que o parafuso de eixo ndo é apertado em demasia.
» Ter em conta a espessura e a densidade 6ssea do doente.

Ao fixar um cabo ou uma corrente no olhal da placa tensora 2, pode ser gerada uma forca de tragdo na direcdo
do cabo ou da corrente. Para tal, o cabo ou a corrente é conduzido(a) sobre uma deflexao.

Enquanto se observa de perto a coluna cervical do doente, os pesos sdo presos a extremidade pendente do cabo
ou da corrente e aumentam gradualmente até ser alcancada a extensdo necessaria.

Ao mesmo tempo, é preciso verificar-se constantemente se os pinos estao suficientemente engatados nos os-
s0s cranianos e conseguem suportar as forcas de tracdo necessarias. Assim que for percetivel um movimento
relativo entre o cranio e os pinos durante o procedimento, a forca de aperto deve ser aumentada cuidadosa-
mente com o fuso de rosca 6 de acordo com a avaliacdo do cirurgido treinado.

/\ ATENCAO

Risco de a pinga de tragdo craniana se soltar do cranio!

» Assegurar uma forca de aperto suficiente.

» S0 pode ser utilizado um peso maximo de 22 kg na pinga de tragdo craniana.

» 0 cabo ou a corrente utilizado(a) deve ser capaz de suportar em seguranga este peso maximo.

3 Método de processamento validado
3.1 Instrugdes de seguranca
Nota!

Respeitar a legislagio nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota!

Para os doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (CID), suspeita de CJD ou possiveis variantes de CJD, observe
os requlamentos relevantes nacionais relativamente ao processamento de produtos.

Nota!

0 processamento mecdnico deverd ter preferéncia sobre a limpeza manual, jd que fornece resultados melhores
e mais fidveis.

Nota!

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

Nota!

As informagoes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais podem ser encontradas
no sitio Web da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagéo foi efetuado no sistema de contentor de esterilizagGo AESCULAP.

3.2  Informagdes gerais

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

provocando corrosédo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicagdo e

a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfetantes que fixem as in-

crustacdes (base da substéncia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, po-

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

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencao cirurgica, farmacos, soro

fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecao e esterilizacao, quando aplicados

em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme, corrosao por tenséo) e, desta forma, provo-

car a destruicdo dos produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada

e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 € permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homolo-

gacdo VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & com-

patibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de aplicacdo do fabricante dos

produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

B Alteragdes 6ticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no titanio ou aluminio. No

caso do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugées de aplicagdo/utili-

zagdo com um valor de pH >8.

Danos no material, por exemplo, corroséo, fendas, ruturas, desgaste prematuro ou dilatagéo.

» Para a limpeza, néo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a super-
ficie, caso contrario, existe perigo de corroséo.

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



3.3 Vida util

Os materiais para instrumentos cirurgicos reutilizaveis sdo geralmente escolhidos para serem adequados a um
processamento repetido. No entanto, deve ter-se em atencdo que cada tratamento mecanico, quimico e tér-
mico pode levar a tensées e, consequentemente, ao envelhecimento do material.

A vida util do produto ¢ limitada por danos, desgaste normal, tipo e duracdo da utilizagdo, bem como pelo
manuseamento, armazenamento e transporte do mesmo.

Nao sdo conhecidas influéncias do reprocessamento ao utilizar o método validado que deem origem a danos
no produto.

Uma inspecéo visual e funcional cuidadosa antes da utilizagéo seguinte ¢ a melhor forma de detetar um pro-
duto que ja ndo esteja em boas condi¢des de funcionamento, ver Inspegdo visual e ver Teste de funcionamento.

3.4 Tratamento inicial e eliminagio no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com agua desionizada com uma seringa des-
cartavel, por exemplo.

» Remover quaisquer residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano de limpeza himido e
que nao largue fibras.

» Transportar o produto em estado seco num contentor de eliminagdo fechado, no espaco de 6 horas, para
fins de limpeza e desinfecdo.

3.5  Preparacdo antes da limpeza

» Remover a sujidade grosseira lavando e enxaguando com agua fria e limpa.
» Desmontar produtos que possam ser desmontados, ver Desmontagem.

3.6  Desmontagem

» Desenroscar o parafuso do mandril 5 da ligagdo roscada com os bracos de suporte 1.

» Soltar o parafuso de cabeca lobulada 3 e remover da ligagéo roscada com os bragos de suporte 1.

» Retirar a placa de tracgéo 2.

» Desapertar o parafuso de eixo 6 até separar da ligagao roscada com a barra da articulagéo 4 (rosca esquer-
da e direita)
A ligacéo entre os bracos de suporte 1 e as hastes de unido 4 ndo esta solta.

3.7 Limpeza, desinfecdo e secagem

3.7.1 Informagdes de seguranca especificas do produto relativas ao método de
processamento

Danos ou destruigdo do produto devido  utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados efou a

temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e de desinfecdo de acordo com as instrucdes do fabricante.

» Ter em consideracéo as indicacdes relativas a concentragéo, temperatura e tempo de reacao.

» Nao exceder a temperatura de desinfegéo de 95 °C.

» Se os produtos microcirargicos puderem ser fixados de modo seguro em maquinas ou dispositivos de ar-
mazenamento de forma que possam ser completamente limpos, limpa-los e desinfeta-los mecanicamente.

3.7.2  Processo de limpeza e desinfecdo validado

Nota!

0 processamento s6 pode ocorrer de acordo com os sequintes procedimentos enumerados na versdo V6. A res-
petiva documentagdo pode ser encontrada na brochura “Procedimentos de reprocessamento validados” (AVA-
V6) C63489. Esta brochura também pode ser consultada no website da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

Limpeza manual com desinfe- » Utilizar uma escova de limpeza ver Limpeza e desinfecao
¢do por imersao adequada. manual e subsecgéo:
» Utilizar uma seringa descartavel M ver Limpeza manual com
(para uma s utilizago) de 20 ml. desinfecgéo por imerséo
» Manter as extremidades de traba-
Iho abertas.
» Manter os componentes abertos e
mover 0s que nao sejam rigidos.
» Fase de secagem: Utilizar um
pano que nao largue fibras ou ar
comprimido de qualidade medici-
nal adequado a utilizacao médica.

Pré-limpeza manual com » Utilizar uma escova de limpeza ver Limpeza/desinfegdo
escova e posterior limpeza adequada. mecédnica com pré-limpeza
mecanica alcalina e desinfecdo  p Utilizar uma seringa descartavel manual e subsecgdes:
térmica (para uma s6 utilizagdo) de 20 ml. ™ ver Pré-limpeza manual

» Colocar o produto numa bandeja com a escova
adequada para limpeza (evitando M ver Limpeza alcalina
o0 enxaguamento de pontos ce- mecanica e desinfegao
qos). térmica

» Manter as extremidades de traba-
lho abertas.

» Ligar os componentes com lime-
nes e canais diretamente a porta
de lavagem do carro do injetor.

3.8 Limpeza e desinfecdo manual

3.8.1 Limpeza manual com desinfecgio por imersio

| Limpeza desin-  TA > 15 2 A-P Concentrado sem aldeidos, sem
fetante (frio) fenol e sem QUAT, pH = 9*
I Lavagem inter-  TA 1 - A-P -
média (frio)
n Desinfecao TA 5 2 A-P Concentrado sem aldeidos, sem
(frio) fenol e sem QUAT, pH = 9*
v Lavagem final TA 1 - A-CD -
(frio)
' Secagem TA - - - -
A-P /:\gua potavel
A-CD Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC /

100ml, bem como baixa contaminacao por endotoxinas, max.0,25 unidades de
endotoxinas/ml)

TA Temperatura ambiente

*Recomendado B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Mergulhar completamente o produto no produto de limpeza/desinfetante durante, pelo menos, 15 minu-
tos. Garantir que todas as superficies acessiveis sdo humedecidas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até todos os residuos percetiveis serem 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, articulacées, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada e uma solucdo desinfetante de limpeza ativa.

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

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
etc.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Ill
» Mergulhar totalmente o produto na solucéo desinfectante.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
etc.

» Lavar os lumenes, 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, articulagdes, etc., durante a lavagem fi-
nal.

» 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 compri-
mido), ver Processo de limpeza e desinfecao validado.

3.9 Limpeza/desinfecio mecanica com pré-limpeza manual

Nota!

0 dispositivo de limpeza e desinfegio tem de possuir uma eficdcia testada e aprovada (por exemplo, conformi-
dade com EN ISO 15883).

Nota!

0 dispositivo de limpeza e desinfecdo utilizado para o reprocessamento tem de ser inspecionado e sujeito a
manutengdo dentro de intervalos regulares.

3.9.1 Pré-limpeza manual com a escova

| >15 2 A-P

Limpeza TA Concentrado sem aldeidos, sem
desinfetante (frio) fenol e sem QUAT, pH = 9*

I Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)

A-P Agua potavel

TA Temperatura ambiente

*Recomendado B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Mergulhar completamente o produto no produto de limpeza/desinfetante durante, pelo menos, 15 minu-
tos. Garantir que todas as superficies acessiveis sdo humedecidas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até todos os residuos percetiveis serem 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, articulagoes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada e uma solucdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il
» Enxaguar/irrigar meticulosamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
etc.

3.9.2 Limpeza alcalina mecénica e desinfecdo térmica

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
1] Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- menos de 5 % de surfactante
anionico
W 0,5% de solugéo de trabalho
- pH=11"
m Lavagem inter- > 10/50 >1 A-CD -
média
v Desinfecéo tér- 90/194 5 A-CD -
mica
\' Secagem - - - Conforme o programa para a maquina
de limpeza e de desinfecao
A-P /:\gua potavel
A-CD Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC /

100ml, bem como baixa contaminagéo por endotoxinas, max.0,25 unidades de
endotoxinas/ml)

*Recomendado B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos limpeza/desinfecdo mecanica, verificar as superficies & vista quanto & presenca de residuos.
» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgdo.

3.10 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.



3.10.1 Inspecéo visual

» Assegurar que foram removidos todos os contaminantes. Prestar especial atengdo as superficies de con-
tacto, dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuragdo, bem como as laterais dos dentes das grosas.

» Se o produto ainda estiver sujo: repetir o processo de limpeza e desinfecao.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por exemplo, isolamento danificado ou componentes corroidos, sol-
tos, tortos, partidos, fendidos, gastos ou muito riscados e fraturados.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Verificar as arestas de corte nas pontas dos parafusos de mandril 5 quanto a continuidade, afiagéo, enta-

Ihes e outros danos.

» Verificar as superficies quanto a modificacoes asperas.

» Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que podem danificar tecidos ou luvas cirtrgicas.

>

>
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Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.
Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envid-lo para o servico de assisténcia técnica
da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.10.2 Montagem

» Ligar o fuso de rosca 6 com as hastes articuladas 4 (rosca esquerda e direita) rodando e aparafusar até
aprox. 1 cm antes do batente.

» Colocar a placa de tenséo 2 no rebordo do parafuso de cabeca lobulada 3.

» Alinhar os orificios (orificio roscado e orificio da unifo) dos bracos de suporte 1.

» Utilizar o parafuso de cabela lobulada 3 com a placa de tenséo 2 no orificio da barra e aparfusar sobre o
orificio de rosca até ao batente e apertar.

» Apertar os parafusos de mandril 5 nos bragos de suporte 1 até cerca de metade do percurso (ndo fazer todo
0 percurso até ao batente).

» Eliminar imediatamente os produtos que ndo funcionem e envia-los para o Servico de Assisténcia Técnica
Aesculap, ver 4 Servico de assisténcia técnica (19).

3.10.3 Teste de funcionamento

/\ CUIDADO

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

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as partes moveis (p. ex., articulagdes, corredigas e has-
tes roscadas) com 6leo de manutengdo adequado ao respetivo processo de esterilizagdo (p. ex., para
esterilizagdo a vapor: pulverizador de 6leo STERILIT | JG600 ou lubrificante conta-gotas STERILIT |
JG598).

» Montar os produtos desmontados, ver Montagem.

Verificar se o produto funciona corretamente.

Verificar se todas as pecas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.) estdo a fun-

cionar devidamente.

Verificar se o fuso de rosca 6 gira sem dificuldade.

Verificar se os parafusos de mandril 5 giram suavemente, sem estarem enroscados nos bracos de suporte

até pararem (mas sim, aproximadamente até metade do percurso).

» Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica
da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
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3.11 Embalagem

» Colocar o produto no seu suporte ou num tabuleiro adequado e garantir que esta posicionado de modo a
evitar danos.

» Certifique-se de que quaisquer pontas de trabalho finas, laminas e/ou arestas afiadas estdo cobertas.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por exemplo, em con-
tentores de esterilizacdo AESCULAP).

» Utilizar um sistema de embalagem de barreira estéril em conformidade com ISO 11607-1.

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagédo do produto durante o armazenamento.

3.12 Esterilizacdo a vapor

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por
ex. abrindo vélvulas e torneiras).

» Utilizar o método de esterilizacao validado.
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma EN 285 e validado de acordo com a norma ISO

17665

- Parametros de esterilizagdo permitidos, ver tabela abaixo

» No caso de esterilizagdo simultanea de diversos dispositivos no mesmo esterilizador a vapor: Garantir que
a carga maxima permitida de acordo com as especificagdes do fabricante néo é excedida.

Parametros de esterilizagio autorizados

Processo de esterilizagio T [°C] Ter_npo de atuacao Tempo de secagem (YEID

[min.] menos recomendado,
[min]
Esterilizacdo a vapor (pro- 134 3-18 20

cesso de vacuo fracionado)

A esterilizagdo dos produtos aprovados a 134 °C ¢ admissivel na gama de temperaturas de 134 °Ca 137 °C.

3.13 Armazenamento

0 prazo de validade depende da qualidade do sistema ou material de embalagem, da estanqueidade das sela-

gens e das condi¢des de armazenamento.

» Armazenar os produtos estéreis a temperatura ambiente num ambiente sem pé, limpo, seco e sem infes-
tacdes de parasitas.

» Seguir as instrucoes de armazenamento fornecidas pelo fabricante do sistema de barreira estéril.

3.14 Transporte

0 transporte e 0 armazenamento ndo podem afetar adversamente as caracteristicas do dispositivo médico pro-
cessado.

» Utilizar sistemas de transporte e meios auxiliares adequados para evitar danos ou a recontaminacéo.

4 Servico de assisténcia técnica

/\ CUIDADO

Todas as modificages nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da

garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nio modificar o produto.

> Para trabalhos de manutengio e reparagdo, contacte o seu representante local da B. Braun/
AESCULAP.

Endereco 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 Eliminacao

/\ ATENCAO

Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos res-
petivos es e da sua embal
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/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a produtos pontiagudos e/ou com arestas vivas!

» Assegure-se de que a embalagem impede lesdes através do produto, quando estiver a eliminar ou re-
ciclar o produto.

Nota!

A instituicdo do utilizador tem a obrigagdo de processar o produto antes de proceder a sua eliminagdo,

ver Método de processamento validado.

» Informacdo detalhada sobre a eliminacdo do produto esta disponivel no representante nacional da
B. Braun | AESCULAP, ver Servico de assisténcia técnica.

TA009782 2025-07 Change No. AE0065363



AESCULAP*
Schedeltractietang

Legenda

Draagarm
Tractieplaat
Vleugelschroef
Scharnierende stang
Doornschroef
Spilschroef
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1 Over dit document
Opmerking
Algemene risicofactoren in verband met chirurgische procedures worden niet beschreven in deze documentatie.

1.1 Toepassingsgebied

Dit document is van toepassing op de volgende producten:
W Schedeltractietang
- FF870R Schedeltractietang groot
Opmerking
De gebruiksaanwijzing en verdere informatie over B. Braun / AESCULAP zijn beschikbaar op de B. Braun elFU
website onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen
ontstaan 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.

/\VOORZICHTIG
Betekent een mogelijk dreigend materi€le schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product bescha-
digd raken.

2 Klinisch gebruik
2.1 Gebruiksgebieden en gebruiksbeperkingen
2.1.1 Beoogd doeleind

De schedeltractietang wordt gebruikt voor tijdelijke cervicale tractie van odontoide fracturen.

2.1.2 Beoogd gebruik

De schedeltractietang wordt gebruikt voor odontoide fracturen met niet-levensgevaarlijke dislocatie. Het biedt
tijdelijke immobilisatie en/of reductie in het overgangsgebied van een instabiel cervicaal wervelkolomletsel,
evenals voor decompressie van het ruggenmerg of zenuwwortels secundair aan een verkeerde uitlijning van
de wervelkolom.

2.1.3 Indicaties

Opmerking

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enig gebruik van het product in strijd met de gespecificeerde indica-
ties of de beschreven toepassingen.

Voor indicaties, zie Beoogd gebruik.

2.1.4 Absolute contra-indicaties
M Patiénten met open fontanellen
B Misvormingen of bekende vermindering van het botweefsel, met name temporale botmisvormingen

2.1.5 Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen leiden tot vertraagde genezing dan wel ver-
minderd resultaat van de operatie:

M Medische of chirurgische omstandigheden (bijv. comorbiditeit) die het welslagen van de operatie kunnen
verhinderen.

Kinderen jonger dan 5 jaar

Patiénten met lokale sepsis

Patiénten die niet wakker, alert en codperatief zijn

Schedelfracturen en bijzondere cervicale wervelkolomletsels (met name instabiele verwondingen rostraal
tot het doelniveau, traumatische hernia's van de tussenwervelschijf en definitieve, volledige ligamentlet-
sels op elk cervicale wervelkolomniveau).

Bij relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.

2.1.6 Beoogde pati€ntenpopulatie

Er zijn geen algemene geslachts- of etnische beperkingen op de patiéntenpopulatie voor het gebruik van het
product wanneer het wordt gebruikt binnen het beoogde gebruik. Beperkingen worden gedefinieerd door de
contra-indicaties.

2.2 Risico's, bij- en wisselwerkingen

B pen losdraaien/bewegen

W asymmetrische penpositionering

W oppervlakkige infecties

Op basis van de toepassing en de positie van het instrument kunnen verdere, maar zelden voorkomende com-
plicaties worden genoemd:

| perforatie enfof fractuur van het schedelbot

B hersenabcessen

B neurovasculaire schade

2.3 Veiligheidsvoorschriften
2.3.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om schade te voorkomen die wordt veroorzaakt door onjuiste installatie of foutief gebruik, evenals om de ga-

rantie en aansprakelijkheid van de fabrikant niet in gevaar te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Zorg ervoor dat het product en de toebehoren uitsluitend door gekwalificeerd personeel worden bediend
en gebruikt.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plaats.

» 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.

Voor het juiste gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding alsook de theoretische en prak-
tische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste gebruik van dit product, een
vereiste.

De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situ-
atie met betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.3.2 Steriliteit
Het product wordt niet-steriel geleverd en is bedoeld voor gebruik in een steriele toestand.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon voordat u het voor de eerste
keer steriliseert.

2.4  Gebruik

De schedeltractietang wordt gebruikt voor tijdelijke cervicale tractie van odontoiden.

A\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik van het product altijd een functietest uit.

De openingsbreedte van de draagarmen 1 kan worden gewijzigd door het draaien van de spilschroef 6.
De doornschroeven 5 worden ongeveer tot het midden in de draagarm 1 geschroefd.

/\ WAARSCHUWING
Risico op het losraken van de schedeltractietang van de schedel!
» Draai de doornschroef 5 nooit tot aan de aanslag in

De schedeltractietang met pennen wordt (na een optimale kleine huidincisie) met de spilschroef 6 direct op
het temporale bot bevestigd, ca. 1 cm boven de oren en onder het centrale punt van de schedel. Voor het vast-
draaien kan de sleutel FF871R (SW14) worden gebruikt.

/\ WAARSCHUWING

Risico op het loskomen van de schedeltractietang van de schedel!

» Bevestig de schedeltractietang niet op de kop door het vastdraaien van de doornschroef 5.
» Draai de schedeltractietang alleen met de spilschroef vast.

De punten van de doornschroef 5 penetreren het schedelbot.
De penetratiediepte moet per geval worden bepaald door de getrainde chirurg.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor schedelfractuur door het te strak aandraaien van de spilschroef!
» Zorg ervoor dat de spilschroef niet te sterk wordt aangetrokken.

» Houd rekening met de botdikte en botdichtheid van de patiént.

Door een koord of ketting aan het oog van de tractieplaat 2 te bevestigen, kan een trekkracht in de richting
van het koord of de ketting worden gegenereerd. Hiervoor wordt het koord of de ketting over een doorbuiging
geleid.

Houd de wervelkolom van de patiént nauwlettend in de gaten en bevestig gewichten aan het hangende uit-
einde van het koord of de ketting die geleidelijk toenemen totdat de vereiste verlenging is bereikt.
Tegelijkertijd moet voortdurend worden gecontroleerd of de pennen voldoende in de schedelbotten ingrijpen
en de vereiste trekkrachten kunnen opnemen. Zodra tijdens de ingreep een relatieve beweging tussen de sche-
del en de pennen merkbaar is, moet de klemkracht voorzichtig worden verhoogd met behulp van de spilschroef
6 volgens de beoordeling van de getrainde chirurg.

/\ WAARSCHUWING

Risico op het losraken van de schedeltractietang van de schedel!

» Zorg voor voldoende klemkracht.

» Aan de schedeltractietang mag maximaal een gewicht van 22 kg worden bevestigd.
» Het gebruikte koord of de ketting moet dit maximale gewicht veilig kunnen dragen.

3 Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces
3.1 Veiligheidsvoorschriften
Opmerking

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

Opmerking

Bij patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), vermoedelijke CJD of mogelijke varianten van CJD moet
men zich houden aan de relevante nationale voorschriften m.b.t. het reinigen en steriliseren van producten.
Opmerking

Mechanische reiniging en sterilisatie verdient de voorkeur boven handmatige reiniging, omdat dit betere en
betrouwbaardere resultaten oplevert.

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 reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking

Actuele informatie over de reiniging en sterilisatie en de materiaalcompatibiliteit kan worden gevonden op de
B. Braun elFU site eifu.bbraun.com

De gevalideerde stoomsterilisatieprocedure is uitgevoerd in het steriele containersysteem van AESCULAP.

3.2  Algemene informatie

Opgedroogde of vastgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot cor-

rosie 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

laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswa-

ter, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg

tot beschadiging van de producten. Om de residuen te verwijderen is een grondige spoeling met gedeminera-

liseerd 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-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de

materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten

strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

M Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij

aluminium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de

gebruiksoplossing.

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 op-
pervlak kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebe-
houdende bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures”, "Red brochure".



3.3  Levensduur

Materialen voor herbruikbare chirurgische instrumenten worden over het algemeen zo gekozen dat ze geschikt
zijn voor herhaalde verwerking. Opgemerkt moet echter worden dat elke mechanische, chemische en thermi-
sche behandeling kan leiden tot spanning en dus tot veroudering van het materiaal.

De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, normale slijtage, type en duur van het gebruik,
evenals hantering, opslag en transport van het product.

Op basis van de gevalideerde procedure zijn geen effecten van het reinigen en steriliseren bekend die leiden
tot schade aan het product.

Een zorgvuldige visuele en functionele inspectie voor het volgende gebruik is de beste manier om een product
te herkennen dat niet meer functioneert, zie Visuele inspectie en zie Functionele test.

3.4  Eerste behandeling en verwijdering op de plaats van gebruik

» Spoel niet-zichtbare oppervlakken, indien van toepassing, bij voorkeur met gedeioniseerd water. U kunt
hiervoor bijvoorbeeld een wegwerpspuit gebruiken.

» Zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek verwijderen.

» Vervoer het droge product in een afgesloten afvalbak voor reiniging en desinfectie binnen 6 uur.

3.5  Voorbereiding voor de reiniging

» Verwijder grove verontreinigingen door af- en doorspoelen met koud, schoon water.
» Demonteer producten die kunnen worden gedemonteerd, zie Demontage.

3.6 Demontage

» Draai de doornschroef 5 met de draagarmen 1 uit de schroefkoppeling.

» Maak de vleugelschroef 3 los en draai deze met de draagarmen 1 uit de schroefdraadverbinding.

» Verwijder de tractieplaat 2.

» Draai de spilschroef 6 met de scharnierende stangen 4 los tot de schroefdraadverbinding loslaat (rechtse
en linkse schroefdraad)
De verbinding tussen de draagarmen 1 en de scharnierende stangen/staafjes 4 wordt niet losgemaakt.

3.7 Reinigen, ontsmetten en drogen

3.7.1 Productspecifieke veiligheidsinformatie voor de verwerkingsprocedure

Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge

temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn voorgeschreven door de fabrikant.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Overschrijd de maximaal toegestane desinfectie-temperatuur van 95° C niet.

» Reinig de microchirurgische producten machinaal als ze veilig en naar behoren in machines of in houders
geplaatst kunnen worden.

3.7.2 Gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedure

Opmerking

Het reinigen en desinfecteren mag alleen plaatsvinden volgens de onderstaande procedures in versie V6. Deze
zijn gedocumenteerd in de brochure 'Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces’ (AVA-V6) C63410. U vindt
deze brochure ook op de website van B. Braun elFU, te weten eifu.bbraun.com

Handmatige reiniging met » Gebruik een geschikte reini-  zie Handmatige reiniging en des-
dompeldesinfectie gingsborstel. infectie en subhoofdstukken:
» Gebruik een wegwerpspuit = zie Handmatige reiniging
20 ml. met dompeldesinfectie
» Houd de werkuiteinden open.
» Houd niet-starre componen-
ten open en beweeg ze.
» Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht.

Handmatige voorreiniging met ~ » Gebruik een geschikte reini-  zie Mechanische reiniging/desin-
borstel en aansluitend een gingsborstel. fectie met handmatige voorreini-
mechanische alkalische reini- » Gebruik een wegwerpspuit ging en subonderdelen:
ging en thermische desinfectie 20 ml. W zie Handmatige voorreini-
» Plaats het product op een ging met borstel
tray die geschikt is voor reini- M zie Mechanisch alkalische
ging (ter voorkoming van het reiniging en thermische des-
spoelen van onzichtbare lo- infectie
caties).
» Houd de werkuiteinden open.
» Sluit componenten met lu-

Fase |

» Dompel het product tenminste 15 minuten volledig onder in het reinigings-/desinfectiemiddel. Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken vochtig zijn.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het opperviak geen re-
siduen meer te bespeuren zijn.

» Borstel indien van toepassing niet-zichtbare oppervlakken minimaal een minuut met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg beweegbare componenten, zoals stelschroeven, schakels, enz. tijdens het reinigen.

» Spoel deze componenten minimaal vijf keer grondig met behulp van een wegwerpspuit met de desinfec-
terende reinigingsoplossing.

Fase Il

» Spoel alle bereikbare oppervlakken van het product grondig af onder stromend water.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig onder in de desinfectieoplossing.

» Beweeg tijdens het spoelen 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. Zorg er daarbij voor dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.

» Spoel het lumen vervolgens minstens 5 keer af met een daarvoor geschikte wegwerpspuit.

> Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden ge-
droogd, zie Gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedure.

3.9  Mechanische reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet getest en goedgekeurd zijn voor wat betreft de effectiviteit (vol-
doet bijv. aan EN SO 15883).

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat, dat voor de verwerking wordt gebruikt, moet op regelmatige tijdstippen
worden nagekeken en gecontroleerd.

3.9.1 Handmatige voorreiniging met borstel

| Desinfecterende KT >15 2 D-W Aldehydevrij, fenolvrij en QUAT-
reinigen (koud) vrij concentraat, pH = 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W Water drinken
KT Kamertemperatuur

*Aanbevolen B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Dompel het product tenminste 15 minuten volledig onder in het reinigings-/desinfectiemiddel. Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken vochtig zijn.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het opperviak geen re-
siduen meer te bespeuren zijn.

» Borstel indien van toepassing niet-zichtbare oppervlakken minimaal een minuut met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg beweegbare componenten, zoals stelschroeven, schakels, enz. tijdens het reinigen.

» Spoel deze componenten minimaal vijf keer grondig met behulp van een wegwerpspuit met de desinfec-
terende reinigingsoplossing.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

3.9.2 Mechanisch alkalische reiniging en thermische desinfectie

men en kanalen rechtstreeks | Voorspoelen <2577 3 D-W -
aan op de spoelaansluiting
van de injectorwagen. 1] Reinigen 55/131 10 FD-W W Concentraat, alkalisch:
- pH=13
. P . . - minder dan 5 % anionische
3.8 Handmatige reiniging en desinfectie opperviakte-actieve stof
3.8.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie M 0,5% werkende oplossing
- pH=11"
--..-_ " Tussenspoeling > 10/50 > oW B
| Desinfecterende KT >15 2 D-W Aldehydevrij, fenolvrij en QUAT- v Thermische des-  90/194 5 FD-W -
reinigen (koud) vrij concentraat, pH = 9% infectie
Il Tussenspoeling KT 1 - D-W - \2 Drogen - - - Conform het programma voor reinigings-
(koud) en desinfectieapparaat
n Desinfectie :(J 9 5 2 D-W Alﬁehydevrtij, fetnolmri’j‘s;ll QUAT- D-W Water drinken
ou Vrij concentraat, pH = FD-W Volledig gedemineraliseerd water (lage kiem, max10 CFU / 100 ml, evenals veront-
V2 Naspoelen KT 1 _ FD-W _ reinigd met laag endotoxinegehalte, max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)
(koud) *Aanbevolen B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
» Controleer de zichtbare oppervlakken op residuen na mechanische reiniging/desinfectie.
\' Drogen KT - - - - - . . . .
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.
D-W Water drinken .
FD-W Volledig gedemineraliseerd water (lage kiem, max10 CFU / 100 ml, evenals veront- 3.10 Inspectie
reinigd met laag endotoxinegehalte, max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml) > Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
KT Kamertemperatuur » Natte of vochtige producten laten drogen.

*Aanbevolen B. Braun Stabimed fresh



3.10.1 Visuele inspectie

» Controleer of alle verontreinigingen zijn verwijderd. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schach-
ten, verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Als het product nog steeds vies is: Herhaal de reinigings- en desinfectieprocedure.

» 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.

Controleer de snijkanten op de punten van de doornschroeven 5 op continuiteit, scherpte, inkepingen en

andere beschadigingen.

» Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

» Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.

>

>
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Product op losse of ontbrekende delen controleren.
Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst
van Aesculap, zie Technische dienst.

3.10.2 Montage

» Verbind de spilschroef 6 via de scharnierstangen 4 (linker en rechter schroefdraad) door te draaien en draai

deze tot ca. 1 cm voor de aanslag.

Monteer de tractieplaat 2 op de hals van de vleugelschroef 3.

Lijn de gaten (schroefdraadboring en scharnierboring) van de draagarmen 1 uit.

Breng de vleugelschroef 3 met de tractieplaat 2 in de scharnierboring in, draai het via de schroefdraadbo-

ring tot aan de aanslag en trek vast.

» Draai de doornschroeven 5 in de draagarmen 1. Draai deze tot ongeveer de helft in (niet volledig tot de
aanslag).

» Gooi niet-functionerende producten onmiddellijk weg en stuur ze naar de Aesculap technische dienst, zie 4
Technische dienst (22).

vvyy

3.10.3 Functionele test

/\VOORZICHTIG

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvoldoende olién!

» Smeer bewegende delen (bijv. scharnieren, drukcomponenten en draadstangen) voorafgaand aan

functietests met onderhoudsolie die geschikt is voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. voor

stoomsterilisatie: STERILIT | oliespray JG600 of STERILIT | druppelsmeermiddel JG598).

Monteer de gedemonteerde producten, zie Montage.

Controleer de werking van het product.

» Controleer of alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten/vergrendelingen, schuifdelen enz.) goed wer-
ken.

» Controleer of de spilschroef 6 soepel loopt.

» Controleer of de doornschroeven 5 soepel lopen, maar niet tot aan de aanslag in de draagarmen zijn ge-
draaid (maar eerder ongeveer tot de helft).

» Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst
van Aesculap, zie Technische dienst.

vy

3.11  Verpakking

» Plaats het product in de houder of op een geschikte zeefkorf. Controleer of de positionering van dien aard
is dat beschadigingen worden voorkomen.

» Zorg dat alle fijne werktips, messen en/of scherpe randen bedekt zijn.

» Verpak de bakken op de juiste wijze voor het sterilisatieproces (bijvoorbeeld in AESCULAP steriele contai-
ners).

» Gebruik een steriel barriereverpakkingssysteem conform ISO 11607-1.

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

3.12 Stoomsterilisatie

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootge-
steld (bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Gebruik het gevalideerd sterilisatieproces.
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuiimproces
- Stoomsterilisator volgens EN 285 en gevalideerd volgens ISO 17665
- Toegestane sterilisatieparameters, zie onderstaande tabel

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Controleer of de maximaal
toegestane belasting volgens de specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

Toegestane sterilisatieparameters

Sterilisatieproces T[°Cl Wachttijd [min] Droogtijd (ten minste
aanbevolen) [min]
Stoomsterilisatie (gefracti- 134 3-18 20

oneerd vaculimprocedé)

De sterilisatie van producten die zijn goedgekeurd bij 134 °C is toegestaan bij temperaturen tussen 134 °C en
137 °C.

3.13 Inpakken

De houdbaarheid hangt af van de kwaliteit van het verpakkingssysteem of -materiaal, de dichtheid van de af-

dichtingen en de bewaaromstandigheden.

» Bewaar steriele producten bij kamertemperatuur in een stofvrije, schone, droge en ongediertevrije omge-
ving.

» Volg de bewaarinstructies van de fabrikant van het steriele barrieresysteem.

3.14 Transport

Transport en opslag mogen de eigenschappen van het verwerkte medische hulpmiddel niet nadelig beinvioe-
den.

» Gebruik geschikte transportsystemen en hulpmiddelen om beschadiging of herbesmetting te voorkomen.

4 Technische dienst

/\ VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparaties contact op met uw plaatselijke B. Braun/AESCULAP-vertegenwoor-
diger.

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

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeen-
komstig de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

/\ WAARSCHUWING

Risico op letsel als gevolg van scherpe randen en/of puntige producten!

» Zorg dat bij het verwijderen of recyclen van het product, de verpakking letsel door het product voor-
komt.

Opmerking

De gebruikende instelling is verplicht het product te behandelen voordat het wordt verwijderd, zie Gevalideerd

reinigings- en desinfectieproces.

» Gedetailleerde informatie over het afvoeren van het product is verkrijgbaar bij uw nationale B. Braun /
AESCULAP/-dealer, zie Technische dienst.
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AESCULAP®
Kranietang

Billedforklaring
1 Stpttearm
Spaendeplade
Flapskrue
Forbindelsesstang
Dorn-skrue
Spindelskrue

oA WN

1 Om dette dokument

Henvisning
Generelle risikofaktorer i forbindelse med kirurgiske indgreb er ikke beskrevet i denne dokumentation.

1.1 Anvendelsesomrade

Dette dokument geelder for folgende produkter:
B Kranietang
- FF870R Kranie-traktionstang, stor
Henvisning
Brugsanvisning og yderligere information om B. Braun / AESCULAP produkter findes pé B. Braun elFU websitet
pd eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gor opmeerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under bru-
gen af produktet. Advarselshenvisninger er mzarket pa folgende made:

/N\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsveaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

/\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2 Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og begraensninger i brugen

2.1.1  Erkleret formal
Kranietraktionstangen anvendes til midlertidig cervikal traktion af odontoidfrakturer.

2.1.2 Tilsigtet anvendelse

Kranietangen anvendes til odontoide frakturer med ikke-dedelig dislokation. Det giver midlertidig immobilise-
ring og/eller reduktion i overgangsomradet af en ustabil cervikal rygsejleskade samt til dekompression af ryg-
marven eller nervergdderne sekundaert til rygsgjlefejljustering.

2.1.3 Indikationer

Henvisning

Producenten er ikke ansvarlig for eventuel brug af produktet i forhold til de angivne indikationer eller de
beskrevne anvendelser.

Til indikationer, se Tilsigtet anvendelse.

2.1.4 Absolutte kontraindikationer
M Patienter med dbne fontaneller
B Misdannelser eller kendt reduktion af knoglevaey, iseer temporale knoglemisdannelser

2.1.5 Relative kontraindikationer

De folgende betingelser, enkeltvis eller kombineret, kan medfare forsinket heling hhv. risiko for, at udferelsen

af indgrebet ikke bliver vellykket.:

B Medicinske eller kirurgiske tilstande (f.eks. komorbiditeter), der kan forhindre en vellykket operation.

W Born under 5 ar

M Patienter med lokal sepsis

M Patienter, der ikke er vagne, arvagne og samarbejdsvillige

B Kraniefrakturer og sarlige skader p& den cervikale rygsgjle (iser ustabile skader rostralt til malniveauet,
traumatiske diskushernier og definitive, komplette ligamentskader pa ethvert niveau af den cervikale ryg-
sgjle).

| tilfeelde af relative kontraindikationer beslutter brugeren i hvert enkelt tilfeelde, hvordan produktet skal an-

vendes.

2.1.6 Pataenkt patientpopulation

Der er ingen generelle kensmaessige eller etniske begraensninger for patientpopulationen for brugen af pro-
duktet, nar det anvendes inden for dets tilsigtede anvendelsesomrade. Begraensninger defineres af kontraindi-
kationerne.

2.2  Risici, bi- og vekselvirkninger

B stiftlgsning/-beveegelse

B asymmetrisk stiftplacering

m overfladiske infektioner

Ud fra anvendelsen og instrumentets placering kan yderligere, men sjaeldent forekommende komplikationer
navnes:

W perforation og/eller fraktur af kranieknoglen

B hjerneabscesser

B neurovaskular skade

2.3  Sikkerhedshenvisninger

2.3.1 Klinisk bruger
Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som folge af uhensigtsmaessig opstilling eller brug og for at sikre producentens garanti og
ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Sorg for, at produktet og dets tilbehor kun betjenes og anvendes af kvalificeret personale.

» 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 ssmmenhceeng med produktet, til
producenten og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Det er kirurgens ansvar at sikre, at det kirurgiske indgreb udfgres korrekt.

En forudszetning for at opna de bedste resultater ved brug af dette produkt er en passende klinisk uddannelse
samt teoretisk og praktisk beherskelse af alle nadvendige kirurgiske teknikker, inkl. brugen af dette produkt.
Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ si-
tuation, hvad angar anvendelsen af produktet.

2.3.2 Sterilitet
Produktet leveres ikke-sterilt og er beregnet til brug under sterile forhold.
» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fjernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.4  Anvendelse

Kranietraktionstangen anvendes til midlertidig cervikal traktion af odontoider.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Udfer altid en visuel inspektion og en funktionstest forud for hver brug af produktet.

Stottearmenes abningsbredde 1 kan andres ved at dreje spindelskruen 6.
Dornskruerne 5 skrues ca. op til midten i stottearmen 1.

/\ ADVARSEL
Risiko for, at kranietraktionstangen lgsner sig fra kraniet!
» Skru aldrig dornskruen 5 helt i indtil anslag

Kranietraktionstangen med stifter fastgeres (efter en optimal lille hudincision) direkte pa temporalknoglen
med spindelskruen 6 ca. 1 cm over grerne og under kraniets akvator. Til tilspaending kan ngglen FF871R
(SW14) anvendes.

/\ ADVARSEL

Risiko for, at kranietraktionstangen friggres fra kraniet!

» Kranietraktionstangen mé ikke fastggres pa hovedet ved at skrue dornskruen 5 pa.
» Kranietraktionstangen ma kun spaendes med spindelskruen.

Spidserne pa dornskruen 5 penetrerer kranieknoglen.
Penetreringsdybden skal bestemmes individuelt af den uddannede kirurg afhaengigt af det enkelte tilfeelde.

/N\ ADVARSEL

Risiko for kraniefraktur pa grund af overspanding af spindelskruen!
» Sarg for, at spindelskruen ikke strammes for meget.

» Tag hgjde for patientens knogletykkelse og knogleteethed.

Ved at fastgore en snor eller keede til gjet pa speendepladen 2 kan der genereres en traekkraft i snorens eller
keedens retning. Dette geres ved at fore snoren eller keeden over en bgjning.

Under ngje observation af patientens cervikale rygsgjle fastgores veegte til den hangende ende af snoren eller
keeden og gges gradvist, indtil den nedvendige forlaengelse er opnaet.

Samtidig skal det konstant kontrolleres, om stifterne griber tilstraekkeligt ind i kranieknoglerne og kan optage
de ngdvendige traekkreefter. S& snart der kan markes en relativ bevaegelse mellem kraniet og stifterne under
indgrebet, skal klemkraften gges forsigtigt ved hjeelp af spindelskruen 6 efter den uddannede kirurgs vurdering.

/N\ ADVARSEL

Risiko for, at kranietraktionstangen Igsner sig fra kraniet!

» Sarg for tilstreekkelig klemkraft.

» Der ma maksimalt sattes en vaegt pa 22 kg pa kranietraktionstangen.

» Den anvendte snor eller kaede skal kunne bare denne maksimale veaegt pa sikker vis.

3 Valideret rensemetode
3.1  Sikkerhedshenvisninger

Henvisning
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestem-
melser i forbindelse med rensning skal falges.

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), formodet CJD eller mulige varianter af CJD skal de rele-
vante nationale bestemmelser vedrarende behandling af produkter overholdes.

Henvisning
Mekanisk behandling bor foretreekkes frem for manuel rengering, da det giver bedre og mere pdlidelige resulta-
ter.

Henvisning
Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengoring af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende vali-
dering af rengeringsprocessen. Brugeren/den renggringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Opdaterede oplysninger om behandling og materialekompatibilitet kan findes pd B. Braun elFU webstedet pd
eifu.bbraun.com

Den validerede dampsteriliseringsprocedure blev udfort i det sterile AESCULAP-beholdersystem.

3.2 Generelle anvisninger

Indtgrrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeliggere renggringen eller ggre den uvirksom samt

medfore korrosion. Falgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rengering,

ikke anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmid-

ler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrengeringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til bleg-

ning og visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leege-

midler, kogesaltsoplasninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsska-

der (gravrust, spandingskorrosion) og dermed en gdeleeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udferes

tilstraekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfglgende tgrring.

Eftertorring, om nodvendigt.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, som er testet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed.

Alle anvendelseskrav fra den kemiske producent skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta falgende

problemer:

B Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemassige @ndringer pa titan eller alumi-

nium. Ved aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladezendringer ved en pH-verdi pa >8 i

selve oplagsningen, der er beregnet til anvendelse/brug.

Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fortidig eldning eller endret geometri.

» Til rengering ma metalbgrster 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 materialeskanende/vaerdibevarende genbe-
handling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".



3.3 Levetid

Materialer til genanvendelige kirurgiske instrumenter veelges generelt, sa de er egnet til gentagen klargering.
Det skal dog bemaerkes, at enhver mekanisk, kemisk og termisk behandling kan medfgre spaendinger og dermed
eldning af materialet.

Produktets levetid er begraenset af beskadigelse, normalt slid, typen og varigheden af anvendelsen samt af
handtering, opbevaring og transport af produktet.

Pavirkninger fra behandlingen ved hjeelp af den validerede procedure, der forer til beskadigelse af produktet,
kendes ikke.

Omhyggelig visuel og funktionel inspektion fgr hver brug er den bedste mulighed for at genkende et produkt,
der ikke lzengere fungerer, se Visuel kontrol og se Funktionstest.

3.4 Indledende behandling og bortskaffelse pa anvendelsesstedet

» Huvis det er relevant, skal ikke-synlige overflader skylles, helst med afioniseret vand, f.eks. med en engangs-
sprojte.

» Fjern sa vidt muligt synlige operationsrester med en fugtig, fnugfri klud.

» Anbring det torre produkt i en forseglet affaldsbeholder, og videresend det til rengering og desinfektion
inden for 6 timer.

3.5  Forberedelse inden renggring

» Fjern grov tilsmudsning ved at skylle med koldt, rent vand.
» Demonter produkter, der kan skilles ad, se Adskillelse.

3.6  Adskillelse

» Skru dornskruen 5 ud af skruekoblingen med stottearmene 1.

» Lgsn vingeskruen 3 og skru den ud af skruekoblingen med stottearmene 1.

» Fjern spaendepladen 2.

» Losn spindelskruen 6 indtil skruekoblingen lgsner sig fra forbindelsesstaengerne 4 (hgjre- og venstrege-
vind)
Forbindelsen mellem stottearmene 1 og forbindelsesstangerne 4 lgsnes ikke.

3.7  Renggring, desinficering og terring

3.7.1  Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til behandlingsprocedure

Beskadigelse eller gdelaeggelse af produktet som falge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for

hgje temperaturer!

» Brug rengerings- og desinfektionsmidler i overensstemmelse med producentens instruktioner.

» Veer opmaerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Den maks. tilladte desinfektionstemperatur pa 95 °C. ma ikke overskrides.

» Er der mulighed for sikker og rengeringsvenlig fiksering af de mikrokirurgiske produkter i maskiner eller pa
opbevaringsanordninger, skal de mikrokirurgiske produkter renses og desinficeres maskinelt.

3.7.2 Valideret renggrings- og desinfektionsprocedure

Henvisning

Genforarbejdning md kun finde sted i overensstemmelse med falgende procedurer i version V6. Disse er doku-
menteret i brochuren "Validerede genbehandlingsprocedurer” (AVA-V6) C63485. Du kan ogsd finde brochuren
pd B. Braun elFU sitet pd eifu.bbraun.com

Manuel renggring med ned- » Brug en egnet rengeringsber-  se Manuel renggring/desinfek-
saenkningsdesinfektion ste. tion og underkapitel:
» Brug en engangssprgjte W se Manuel renggring med
20 ml. nedsaenkningsdesinfektion
» Hold arbejdsenderne abne.
» Hold ikke-stive komponenter
abne, og beveeg dem.
» Torringsfase: Anvend en
fnugfri klud eller medicinsk
trykluft.

Manuel forrengering med bgr-  » Brug en egnet rengeringsber-  se Mekanisk renggring/desinfek-
ste og efterfalgende mekanisk ste. tion med manual prae-rengering

alkalisk rengering og termisk » Brug en engangssprajte og underkapitler:
desinfektion 20 ml. W se Manuel forrengering med
» Implantaterne leegges pa en borste

renggringsvenlig bakke (skyl- ™ se Mekanisk alkalisk rengg-
leskygger skal undgas). ring og varmedesinfektion
» Hold arbejdsenderne abne.
» Tilslut komponenter med lu-
mener og kanaler direkte til
injektorvognens skylleport.

3.8 Manuel renggring/desinfektion

3.8.1 Manuel renggring med ned gsdesinfektion

| Desinficerende ST >15 2 D-V Aldehydefrit, fenolfrit og QUAT-
renggring (koldt) frit koncentrat, pH = 9*

1} Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)

1] Desinfektion ST 5 2 D-V Aldehydefrit, fenolfrit og QUAT-
(koldt) frit koncentrat, pH = 9%

v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)

\" Torring ST - - - -

D-V Drikkevand

HA-V Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, fattigt pa bakterier, maks. 10 CFU/100 ml,

samt lav endotoksinkontaminering, maks. 0,25 endotoksinenheder/ml)
ST Stuetemperatur
*Anbefalet B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Nedsaenk produktet fuldsteendigt i rengerings-/desinficeringsmidlet i mindst 15 minutter. Serg for, at alle
tilgeengelige overflader er fugtede.

» Rengeres med en egnet rengeringsbarste 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 renggringsbarste.

Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Skyl disse komponenter grundigt igennem med den desinficerende renggringsoplasning (mindst fem gan-
ge) ved hjeelp af en engangssprojte.

v

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.
» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjzelp af en egnet engangssprojte.
Veer opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

» Hele produktet skylles affigennem (alle tilgaengelige overflader).

» Bevaegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afsluttende
skylning.

» Skyl lumen med en passende engangssprajte mindst fem gange.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjaelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Valideret renggrings- og de-
sinfektionsprocedure.

3.9  Mekanisk renggring/desinfektion med manual pree-renggring
Henvisning

Rengerings- og desinfektionsenheden skal veere afprovet og godkendt som effektiv (f.eks. overensstemmelse
med EN ISO 15883).

Henvisning
Den desinficerende vaskemaskine, der anvendes til behandlingen, skal serviceres og kontrolleres med jeevne
mellemrum.

3.9.1 Manuel forrenggring med bgrste

| Desinficerende ST >15 2 D-V Aldehydefrit, fenolfrit og QUAT-
renggring (koldt) frit koncentrat, pH = 9*
1} Skylning ST 1 - D-V -
(koldt)
D-V Drikkevand
ST Stuetemperatur
*Anbefalet B. Braun Stabimed fresh
Fase |

» Nedsank produktet fuldstaendigt i renggrings-/desinficeringsmidlet i mindst 15 minutter. Serg for, at alle
tilgeengelige overflader er fugtede.

» Rengeres med en egnet rengeringsberste i oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennembgrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet rengeringsbarste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Skyl disse komponenter grundigt igennem med den desinficerende renggringsoplgsning (mindst fem gan-
ge) ved hjeelp af en engangssprojte.

Fase Il

» Skyl/gennemskyl produktet grundigt (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

3.9.2 Mekanisk alkalisk renggring og varmedesinfektion

| Forskyl <2577 3 D-V -
] Renggring 55/131 10 HA-V M Koncentrat, alkalisk:
- pH=13
- mindre end 5 % anionisk overfla-
deaktivt stof
M 0,5 % brugsoplgsning
- pH=11"
mn Mellemskylning >10/50 >1 HA-V -
v Termodesinfek- 90/194 5 HA-V -
tion
\ Torring - - - | henhold til programmet for rengerings-
og desinfektionsenhed
D-V Drikkevand
HA-V Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, fattigt pa bakterier, maks. 10 CFU/100 ml,
samt lav endotoksinkontaminering, maks. 0,25 endotoksinenheder/ml)
*Anbefalet B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.
» Om nedvendigt gentages renggringen/desinfektionen.

3.10 Inspektion
» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

3.10.1 Visuel kontrol

» Kontrollér, at alle urenheder er fiernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader,
heengsler, skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Hvis produktet stadig er beskidt: Gentag renggrings- og desinfektionsproceduren.

Inspicér produktet for beskadigelser, f.eks. beskadiget isolering, korroderede, lgse, bojede, brudte, revnede,

slidte, meget ridsede og kneaekkede enkeltdele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Kontrollér skaerekanterne pa dornskruernes spidser 5 for kontinuitet, skarphed, hak og andre skader.

Kontroller overflader for ru forandringer.

Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculap Tekniske Service,

se Teknisk service.

v
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3.10.2 Samling

» Spindelskruen 6 forbindes via forbindelsesstaenger 4 (venstre- og hgjregevind) ved at dreje og skrue ind til
ca. 1 cm for stoppet.

» Montér spaendepladen 2 pa vingeskruens krave 3.

» Justér hullerne (gevindhul og samlingshul) pa stettearmene 1.

» Set vingeskruen 3 med spaendepladen 2 ind i samlingshullet, drej den gennem gevindhullet, og tilspaend
den sa langt ind som muligt.

» Skru dornskruerne 5 ca. halvvejs ind i stgttearmene 1 (ikke helt til anslag).

» Bortskaf straks defekte produkter, og send dem til Aesculap Teknisk Service, se 4 Teknisk service (25).

3.10.3 Funktionstest

/\FORSIGTIG
Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstraekkelig smaring!
» For funktionskontroller smares bevaegelige dele (f.eks. li , skubbekomp ter og gevind-

stenger) med vedligeholdelsesolie, der er egnet til den respektive steriliseringsproces (f.eks. til
dampsterilisering: STERILIT | oliespray JG600 eller STERILIT | drypsmgring JG598).

Saml adskilte produkter, se Samling.

Produktet skal afproves for funktion.

Kontrollér at alle beveegelige dele fungerer korrekt (f.eks. heengsler, 1ase/lasker, skydedele, etc.).
Kontrollér, om spindelskruen 6 korer let.

Kontrollér, om dornskruerne 5 karer let, men ikke er skruet ind i holdearmene, indtil stoppet (men snarere
ca. halvvejs).

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculap Tekniske Service,
se Teknisk service.

vyVYyYVY
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3.11 Emballage

Serg for at placere produktet i holderen eller pa en egnet bakke, saledes at det ikke beskadiges.
Serg for, at alle fine, arbejdende spidser, blade og/eller skarpe kanter er deekket.

Pakker bakkerne pa passende made til steriliseringsprocessen (f.eks. | AESCULAP sterile beholdere).
Anvend et sterilt barriereemballagesystem i overensstemmelse med ISO 11607-1.

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

>
>
>
>

3.12 Dampsterilisation

» Sorg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne
ventiler og haner).

» Brug valideret sterilisationsproces.
- Dampsterilisation ved hjeelp af fraktioneret vakuumproces
- Dampsterilisator i henhold til EN 285 og valideret i henhold til ISO 17665
- Tilladte steriliseringsparametre vises i tabellen nedenfor

» Huvis flere anordninger steriliseres samtidigt i samme dampsterilisator: Serg for, at den maksimalt tilladte
belastning iht. producentens specifikationer ikke overskrides.

Tilladte steriliseringsparametre

Steriliseringsmetode T[°C] Opbevaringstid Terretid (anbefales som
[min] minimum) [min]
Dampsterilisering (fraktio- 134 3-18 20

neret vakuumproces)

Sterilisering af produkter, der er godkendt til 134 °C, er tilladt i temperaturomradet 134-137 °C.

3.13 Opbevaring

Holdbarheden afhaenger af kvaliteten af emballagesystemet eller materialet, forseglingernes taethed og opbe-
varingsforholdene.

» Sterile produkter skal opbevares ved stuetemperatur i et stovfrit, rent, tert og skadedyrsfrit miljo.

» Folg opbevaringsanvisningerne fra producenten af det sterile barrieresystem.

3.14 Transport

Transport og opbevaring ma ikke pavirke det behandlede medicinske udstyrs egenskaber negativt.
» Anvend egnede transportsystemer og -hjeelpemidler for at undga beskadigelse eller genkontaminering.

4 Teknisk service

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» Kontakt venligst din nationale B. Braun/AESCULAP-repraesentant vedrgrende service og reparation.

Service-adresse

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 service-adresser kan fas pa den ovenfor anforte adresse.

5 Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets kom-
ponenter samt disses emballage.

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Sgrg for, at emballagen forhindrer, at produktet kommer til skade, nar du bortskaffer eller genbruger
produktet.

Henvisning

Brugerinstitutionen er forpligtet til at behandle produktet, for det bortskaffes, se Valideret rensemetode.

» Neermere oplysninger om bortskaffelse af produktet kan fas hos den lokale B. Braun [ AESCULAP-repree-
sentant, se Teknisk service.
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AESCULAP*
Trekktang for hodeskalle

Tegnforklaring
Stottearm
Strammeplate
Vingeskrue
Forbindelsesstang
Setteskrue
Spindelskrue
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1 Om dette dokumentet
Merknad
Generelle risikofaktorer forbundet med kirurgiske prosedyrer er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1 Omfang
Dette dokumentet gjelder folgende produkter:
B Trekktang for hodeskalle
- FF870R Hodeskalletraksjonstang stor
Merknad
Bruksanvisning og ytterligere informasjon om B. Braun / AESCULAP-produkter finner du nettstedet for
B. Braun elFU (elektroniske bruksanvisninger) pd eifu.bbraun.com

1.2 Sikkerhetsmeldinger

Sikkerhetsinformasjon gjer oppmerksom pa farer for pasient, bruker og/eller produktet som kan oppsta nar en
bruker produktet. Sikkerhetsinformasjon er merket slik:

/\ ADVARSEL
Indikerer en mulig farerisiko. Hvis det ikke unngas kan det fgre moderat personskade.

/\FORSIKTIG
Viser til mulig fare for materiell skade. Hvis dette ikke unngas, kan produktet bli skadet.

2 Klinisk bruk
2.1 Bruksomrader og begrensninger for bruk

2.1.1 Tiltenkt formal
Trekktang for hodeskalle brukes til midlertidig cervikal traksjon av odontoidfrakturer.

2.1.2  Tiltenkt bruk

Trekktangen for hodeskalle brukes til odontoide frakturer med ikke-letal dislokasjon. Den sgrger for midlertidig
immobilisering og/eller reduksjon i overgangsomradet til en ustabil cervikal ryggskade, samt for dekompresjon
av ryggmargen eller nervergtter sekundeert til feiljustering av ryggraden.

2.1.3 Indikasjoner

Merknad

Produsenten er ikke ansvarlig for bruk av produktet som strider mot de angitte indikasjonene eller de beskrevne
bruksmdtene.

For indikasjoner, se Tiltenkt bruk.

2.1.4 Absolutte kontraindikasjoner
M Pasienter med apne fontaneller
® Misdannelser eller kjent reduksjon av beinvevet, spesielt temporale beinmisdannelser

2.1.5 Relative kontraindikasjoner

Folgende vilkar, individuelt eller i kombinasjon, kan fere til forsinket tilheling eller forhindre en vellykket ope-

rasjon:

B Medisinske eller kirurgiske tilstander (f.eks. komorbiditeter) som kan hindre at operasjonen blir vellykket.

W Barn under 5 ar

W Pasienter med lokal sepsis

W Pasienter som ikke er vakne, arvakne og samarbeidende

B Frakturer pa hodeskallen og spesielle skader pa nakkeryggraden (spesielt ustabile skader rostralt til malni-
véet, traumatiske skivebrokk og definitive, fullstendige ligamentskader p4 ethvert nivéa av nakkeryggraden).

Ved relative kontraindikasjoner avgjor den enkelte brukeren om produktet skal brukes.

2.1.6 Beregnet pasientpopulasjon

Det er ingen generelle kjgnns- eller etniske begrensninger pa pasientpopulasjonen for bruk av produktet nar
det brukes innenfor tiltenkt bruk. Begrensninger defineres av kontraindikasjonene.

2.2 Risiko, bivirkninger og interaksjoner

B pinnen lgsner [ beveger seg

W asymmetrisk pinneposisjonering

W overfladiske infeksjoner

Ytterligere, men sjelden forekommende komplikasjoner kan nevnes basert pa bruksomradet og instrumentets
plassering:

W Perforering og/eller fraktur av kraniebeinet

W hjerneabscesser

B nevrovaskulaer skade

2.3  Sikkerhetsinformasjon
2.3.1 Klinisk bruker

Generell sikkerhetsinformasjon

For & hindre skader forarsaket av feil konfigurasjon eller bruk, og for ikke & pavirke produsentens garanti og
ansvar:

Bruk kun produktet som beskrevet i denne bruksanvisningen.

Folg sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

Serg for at produktet og tilbehgret kun betjenes og brukes av kvalifisert personell.

Oppbevar fabrikknye eller ubrukte produkter pa et tert, rent og beskyttet sted.

Kontroller at produktet fungerer som det skal for bruk.

Oppbevar bruksanvisningen lett tilgjengelig for brukeren.

Merknad

Brukeren er forpliktet til G rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet til produsenten og
ansvarlige myndigheter i landet brukeren befinner seg.

>
>
>
>
>
>

Merknader om kirurgiske prosedyrer

Det er brukerens ansvar 4 sikre at den kirurgiske prosedyren utferes pa riktig mate.

Riktig klinisk opplaering, samt teoretisk og praktisk kunnskap om alle ngdvendige kirurgiske teknikker, inkludert
bruk av dette produktet, er forutsetninger for vellykket bruk av produktet.

Brukeren ma innhente informasjon fra produsenten hvis det er en uklar preoperativ situasjon angaende bruken
av produktet.

2.3.2  Sterilitet
Produktet leveres usterilt og er ment for bruk i steril tilstand.
» Rengjor det nye produktet etter at transportemballasjen er fiernet og for forste sterilisering.

2.4  Bruk

Trekktang for hodeskalle brukes til midlertidig cervikal traksjon av odontoider.
/\ ADVARSEL

Fare for per ler og/eller funksjonsfeil!

» Kontroller alltid at produktet virker som det skal for bruk.

Apningsbredden til beerearmene 1 kan endres ved a dreie spindelskruen 6.
Dorskruene 5 er skrudd inn i baerearmen 1 omtrent til midten.

/\ ADVARSEL
Risiko for at trekktang for hodeskalle Igsner fra kraniet!
» Skru aldri inn dorskruen 5 helt til den stopper

Trekktang for hodeskalle med pinnene festes (etter et optimalt lite hudsnitt) med spindelskruen 6 direkte pa
temporalbeinet ca. 1 cm over grene og under ekvator pa skallen. Til stramming kan ngkkelen FF871R (SW14)
brukes.

/N ADVARSEL

Risiko for at trekktang for hodeskalle lgsner fra kraniet!

» Ikke fest trekktang for hodeskalle til hodet ved & skru pa dorskruen 5.
» Trekktang for hodeskalle skal kun strammes med spindelskruen.

Spissene pa dorskruen 5 penetrerer kraniebeinet.
Penetrasjonsdybden ma bestemmes individuelt av den oppleerte kirurgen i hvert enkelt tilfelle.

/\ ADVARSEL

Risiko for hodeskallebrudd pa grunn av overstramming av spindelskruen!
P Pass pa at spindelskruen ikke strammes for mye.

» Ta hensyn til pasientens beintykkelse og beintetthet.

Ved 4 feste en snor eller en kjetting til oyet pa strammeplaten 2 kan det genereres en trekkraft i snorens eller
kjettingens retning. For & gjore dette fores snoren eller kjettingen over en bgyning.

Mens du observerer pasientens nakkeryggrad neye, festes vekter til den hengende enden av snoren eller kjedet
og gker gradvis til ensket forlengelse er oppnadd.

Samtidig ma det kontinuerlig kontrolleres at pinnene griper tilstrekkelig inn i kraniet og kan motsta ngdvendig
trekkraft. Sa snart en relativ bevegelse mellom hodeskallen og pinnene merkes under prosedyren, skal klem-
kraften gkes forsiktig med spindelskruen 6 etter vurdering av den oppleerte kirurgen.

/N ADVARSEL

Risiko for at trekktang for hodeskalle lgsner fra kraniet!

P Pise at det er tilstrekkelig klemkraft.

» Det kan kun festes en maksimal vekt pa 22 kg pa trekktang for hodeskalle.

» Snoren eller kjettingen som brukes, ma kunne baere denne maksimale vekten pa en sikker mate.

3 Validert prosedyre for reprosessering

3.1  Sikkerhetsinformasjon

Merknad

Folg nasjonale lover og forskrifter, nasjonale og internasjonale standarder og direktiver samt lokale anvisninger
for klinisk hygiene for steril reprosessering.

Merknad

Folg gjeldende nasjonale forskrifter for reprosessering av produkter for pasienter med Creutzfeldt-Jakobs syk-
dom (CJD), som det mistenkes at har CJS eller med mulige varianter av CJS.

Merknad

Mekanisk prosessering bar foretrekkes fremfor manuell rengjoring, da det gir bedre og mer pdlitelige resultater.
Merknad

Vellykket reprosessering av dette medisinske utstyret kan bare sikres hvis reprosesseringsmetoden er validert.
Dette er ansvaret til operatgren/teknikeren som utfarer steril reprosessering.

Merknad

Les oppdatert informasjon om reprosessering og materialkompatibilitet pd B. Braun elFU nettstedet pd
eifu.bbraun.com

Den validerte dampsteriliseringsprosedyren ble utfort i det AESCULAP sterile beholdersystemet.

3.2 Generell informasjon

Torket eller paforte kirurgiske rester kan gjere rengjeringen vanskelig eller lite effektiv og fore til korrosjon.

Derfor ber tidsintervallet mellom bruk og reprosessering ikke overstige 6 timer. Det ma heller ikke brukes fik-

serende forhdndsrengjeringstemperaturer >45 °C eller fikserende desinfiseringsmidler (virkestoff: aldehyder/

alkoholer).

Overdrevne tiltak med ngytraliserende midler eller enkle rengjgringsmidler kan fare til kjemisk angrep og/eller

falming, og pé rustfritt stal kan lasermerkingen bli uleselig.

Klor eller klorholdige rester, f.eks. i operasjonsrester, legemidler, saltlgsninger og i vannet som brukes til ren-

gjering, desinfeksjon og sterilisering, vil forarsake korrosjonsskade (tzering, stresskorrosjon) og fare til gdeleg-

gelse av produkter i rustfritt stal. Disse ma fjernes ved a skylle grundig med demineralisert vann og deretter

torkes.

Ytterligere torking ved behov.

Kun prosesskjemikalier som er testet og godkjent (f.eks. VAH- eller FDA-godkjenning eller CE-merking) og som

er kompatible med produktets materialer i henhold til kjiemikalieprodusentens anbefalinger, kan brukes til &

reprosessere produktet. Folg alle spesifikasjoner for bruk fra kjemikalieprodusenten ngye. Hvis man unnlater a

gjore dette kan det fare til folgende problemer:

W Optiske materialendringer, f.eks. falming eller misfarging av titan eller aluminium. For aluminium trenger
anvendelses/prosesslasningen kun vaere pH >8 for & forarsake synlige endringer.

B Materiell skade som korrosjon, sprekker, riss og tidlig eldring eller oppsvulming.

» Ikke bruk metallbgrster eller andre slipemidler som kan skade produktoverflatene og forarsake korrosjon.

» Les flere detaljerte rad om hygienisk sikker og material-/verdibevarende reprosessering pa www.a-k-i.org,
lenke til «AKI-Brochures, «Red brochure».

3.3 Brukstid

Materialer til gjenbrukbare kirurgiske instrumenter velges generelt for & vaere egnet til gjentatt prosessering.
Det ber imidlertid bemerkes at enhver mekanisk, kjemisk og termisk behandling kan fore til belastning og der-
med aldring av materialet.

Produktets levetid er begrenset av skade, normal slitasje, type og varighet samt handtering, lagring og trans-
port av produktet.

Det er ingen kjente pavirkninger fra reprosessering ved bruk av den validerte prosedyren som kan fore til skade
pa produktet.

En naye visuell og funksjonell inspeksjon for neste gangs bruk er den beste maten & oppdage at et produkt ikke
lenger fungerer, se Visuell inspeksjon og se Funksjonskontroll.

3.4 Innledende behandling og destruksjon pa bruksstedet

» Huvis det er aktuelt, skylles ikke-synlige overflater fortrinnsvis med avionisert vann, for eksempel med en
engangssproyte.

» Fjern synlige rester etter operasjonen sa godt som mulig med en fuktig, lofri klut.

» Transporter det torre produktet i en forseglet avfallsbeholder for rengjering og desinfeksjon innen seks ti-
mer.



3.5  Forberedelser for rengjering

» Fjern grov kontaminering ved a skylle med kaldt, rent vann.
» Demonter produkter som kan demonteres, se Demontering.

3.6  Demontering

» Skru ut setteskruen 5 fra innskruingskoplingen med stottearmene 1.

» Lgsne vingeskruen 3 og skru den ut av innskruingskoplingen med stottearmene 1.

» Fjern strammeplaten 2.

» Lasne spindelskruen 6 til skruekoblingen lgsner fra forbindelsesstengene 4 (hoyre og venstre gjenge)
Forbindelsen mellom stgttearmene 1 og forbindelsesstengene 4 lpsnes ikke.

3.7  Rengjering, desinfisering og terking

3.7.1  Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon om prosesseringsmetode

Skade pa eller gdeleggelse av produktet pa grunn av feil rengjerings-/desinfeksjonsmidler og/eller for haye

temperaturer!

» Bruk rengjerings- og desinfeksjonsmidler iht. produsentens instrukser.

» Vear oppmerksom pa opplysninger om konsentrasjon, temperatur og virketid.

» Ikke overskrid den maks tillatte desinfeksjonstemperaturen pa 95 °C.

» Huvis de mikrokirurgiske produktene kan festes sikkert i maskiner eller lagringsenheter pa en slik mate at de
rengjores grundig, rengjor og desinfiser dem mekanisk.

3.7.2 Validert rengjorings- og desinfeksjonsprosedyre

Merknad

Prosessering skal kun skje i henhold til de falgende rutiner i versjon V6. Disse er dokumentert i brosjyren «Vali-
derte prosedyrer for reprosessering» (AVA-V6) C63491. Du finner ogsé denne brosjyren pd B. Braun elFU nettste-
det pd eifu.bbraun.com

Manuell rengjgring med desin- > Bruk en egnet rengjorings- se Manuell rengjering og desinfi-
feksjon ved nedsenking barste. sering og underavsnitt:
» Bruk en 20 ml engangssproy- ™ se Manuell rengjering med
te. desinfeksjon ved nedsenking
» Hold arbeidsendene apne.
» Hold apne og beveg ikke-sti-
ve komponenter.
» Torkefase: Bruk en lofri klut
eller medisinsk trykkluft.

Manuell forhandsrengjgring » Bruk en egnet rengjgrings- se Mekanisk rengjgring/desinfi-
med bgrste og pafalgende barste. sering med manuell forhandsren-
mekanisk alkalisk rengjeringog  » Bruk en 20 ml engangssproy- ~ 9jring og underavsnitt:

termisk desinfeksjon te. W se Manuell forhandsrengjo-

» Plasser produktet i et brett ring med borste
som er egnet for rengjoring B se Mekanisk alkalisk rengjo-
(unnga blindsoner ved skyl- ring og termisk desinfeksjon
ling).

» Hold arbeidsendene apne.

» Koble komponenter med lu-
men og kanaler direkte til
renseporten pa injektorvog-
nen.

3.8  Manuell rengjgring og desinfisering

3.8.1 Manuell rengjoring med desinfeksjon ved nedsenking

| Desinfisering RT >15 2 D-W Aldehydfri, fenolfri og QUAT-fri
(kald) konsentrat, pH = 9*

I Mellomskylling RT 1 - D-W -
(kald)

n Desinfeksjon RT 5 2 D-W Aldehydfri, fenolfri og QUAT-fri
(kald) konsentrat, pH = 9%

v Siste skylling RT 1 - FD-W -
(kald)

\ Torking RT . - . .

D-W Drikkevann
FD-W Helt demineralisert vann (lavt innhold av mikroorganismer, maks. 10 CFU/100 ml,
samt lavt innhold av endotoksiner, maks. 0,25 endotoksinenheter/ml)
RT Romtemperatur
*Anbefalt B. Braun Stabimed fresh
Fase |
» Senk produktet helt ned i rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet i minst 15 minutter. Serg for at alle tilgjen-
gelige overflater er fuktet.
» Rengjor produktet med en egnet rengjeringsbarste i lasningen til alle synlige rester er fjernet fra overflaten.
» Borst eventuelt gjennom ikke-synlige overflater med en egnet rengjeringsberste i minst 1 min.
» Beveg pa ikke-stive komponenter, f.eks. settskruer, ledd osv. ved rengjering.
» Skyll disse komponentene grundig med desinfeksjonsmiddelet (minst fem ganger) med en engangssprayte.
Fase Il
» Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.
» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.
» Drener gjenveerende vann helt.

Fase lll

» Legg produktet helt i blgt i desinfiseringslgsningen.

» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.

» Skyll hulrom minst fem ganger i begynnelsen av eksponeringstiden med en egnet engangssproyte. Serg for
at alle tilgjengelige overflater er fuktet.

Fase IV

» Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater).

» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under den siste skyllingen.
» Skyll hulrom med en egnet engangsspreyte minst fem ganger.

» Drener gjenveerende vann helt.

Fase V
» Tork produktet i torkefasen med egnet utstyr (f.eks. klut, trykkluft), se Validert rengjerings- og desinfek-
sjonsprosedyre.

3.9  Mekanisk rengjering/desinfisering med manuell forhandsrengjgring
Merknad

Rengjorings- og desinfeksjonsenheten ma veere testet og godkjent (f.eks. samsvar med EN SO 15883).
Merknad

Rengjorings- og desinfeksjonsenheten som brukes til reprosessering, ma vedlikeholdes og kontrolleres med
jevne mellomrom.

3.9.1 Manuell forhandsrengjering med bgrste

| Desinfisering RT >15 2 D-W Aldehydfri, fenolfri og QUAT-fri
(kald) konsentrat, pH = 9*

] Skylling RT 1 - D-W -
(kald)

D-w Drikkevann

RT Romtemperatur

*Anbefalt B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Senk produktet helt ned i rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet i minst 15 minutter. Sgrg for at alle tilgjen-
gelige overflater er fuktet.

» Rengjor produktet med en egnet rengjoringsberste i Iasningen til alle synlige rester er fjernet fra overflaten.

» Borst eventuelt gjennom ikke-synlige overflater med en egnet rengjeringsberste i minst 1 min.

» Beveg pa ikke-stive komponenter, f.eks. settskruer, ledd osv. ved rengjering.

» Skyll disse komponentene grundig med desinfeksjonsmiddelet (minst fem ganger) med en engangssprayte.

Fase Il
» Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.
» Beveg pa ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.

3.9.2 Mekanisk alkalisk rengjering og termisk desinfeksjon

Forskylling <2577 3 D-wW -
1} Rengjgring 55/131 10 FD-W B Konsentrat, alkalisk:
- pH=13
- Mindre enn 5 % anionisk surfak-
tant
W 0,5 % arbeidslgsning
- pH=11"
mn Mellomskylling >10/50 >1 FD-W -
v Termisk desin- 90/194 5 FD-W -
feksjon
\ Torking - - - Ifelge programmet for rengjerings- og
desinfeksjonsutstyr
D-W Drikkevann
FD-W Helt demineralisert vann (lavt innhold av mikroorganismer, maks. 10 CFU/100 ml,
samt lavt innhold av endotoksiner, maks. 0,25 endotoksinenheter/ml)
*Anbefalt B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontroller synlige overflater for rester etter mekanisk rengjering/desinfisering.
» Gjenta rengjorings/desinfeksjonsprosessen hvis ngdvendig.

3.10 Inspeksjon

» La produktet avkjgles til romtemperatur.
» Tork produktet hvis det er vatt eller fuktig.

3.10.1 Visuell inspeksjon

» Kontroller at all kontaminering har blitt fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa kontaktflater, hengsler, aksler,
forsenkede omrader, borespor og sidene av tennene pa rasper.

» Dersom produktet fortsatt er skittent: Gjenta rengjerings og desinfiseringsprosessen.

» Kontroller om produktet er skadet, f.eks. skadet isolasjon eller korroderte, lgse, bayde, edelagte, sprukne,

slitte eller sveert ripete og brukne komponenter.

Kontroller om det mangler merkelapper pa produktet eller om de er falmet.

Kontroller skjeerekantene pa spissene pa dorskruene 5 for kontinuitet, skarphet, hakk og andre skader.

Kontroller overflatene for ujevnheter.

Kontroller om produktet har brannskader som kan skade vev eller kirurgiske hansker.

Kontroller om produktet har lgse deler eller mangler deler.

» Legg straks vekk skadde eller defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

vyYyVYYY

3.10.2 Montering

» Koble til spindelskruen 6 via leddstengene 4 (venstre- og hgyregjenger) ved & dreie og skru inn til ca. 1 cm
for den stopper.

» Monter strammeplaten 2 pa kragen til vingeskruen 3.

» Innrett hullene (gjenget hull og koblingshull) pa stgttearmene 1.

» Sett vingeskruen 3 med strammeplate 2 inn i koblingshullet, drei gjennom det gjengede hullet og stram sa
langt det gar.

» Skru dorskruene 1 ca. halvveis (ikke helt til anslag) inn i stottearmene 5.

» Ikke-fungerende produkter ma kastes umiddelbart og sendes til Aesculap teknisk service. se 4 Teknisk ser-
vice (28).

3.10.3 Funksjonskontroll

/\FORSIKTIG

Skade (kaldsveising/fri rosjon) pa produktet forarsaket av utilstrekkelig smaring!

» For funksjonskontroller ma bevegelige deler smgres (f.eks. ledd, skyverkomponenter og gjengesten-
ger) med vedlikeholdsolje som er egnet for den respektive steriliseringsprosessen (f.eks. ved damps-
terilisering: STERILIT | oljespray JG600 eller STERILIT | dryppsmgrer JG598).

Montere demonterte produkter, se Montering.

Kontroller at produktet fungerer korrekt.

Kontroller at alle bevegelige deler fungerer riktig (f.eks. hengsler, laser/klaffer, skyvedeler osv.).

Kontroller at spindelskruen 6 gar lett.

Kontroller at dorskruene 5 gér lett, men at de ikke er skrudd inn i holdearmene til de stopper (men heller
omtrent halvveis).

» Legg straks vekk skadde eller defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

vyYyvyYvYyYy



3.11 Emballasje

Plasser produktet i holderen eller pa et egnet brett, og pass pa at det ikke blir skadet.

Pass pé at eventuelle fine arbeidsspisser, blader og/eller skarpe kanter er dekket.

Pakk brettene riktig for steriliseringsprosessen (f.eks. i AESCULAP sterile beholdere).

Bruk et sterilt barriereemballasjesystem i samsvar med 1SO 11607-1.

» Serg for at emballasjen gir tilstrekkelig beskyttelse mot kontaminering av produktet under lagring.

>
>
>
>

3.12 Dampsterilisering

» Kontroller at steriliseringsmiddelet kommer i kontakt med alle utvendige og innvendige overflater (f.eks.
ved & dpne ventiler og kraner).

» Bruk en validert steriliseringsprosess.
- Dampsterilisering med fraksjonert vakuumprosess
- Dampsterilisator i samsvar med EN 285 og godkjent i samsvar med ISO 17665
- Tillatte steriliseringsparametere, se tabellen nedenfor

» Hvis flere enheter steriliseres samtidig i samme dampautoklav: Serg for at maksimal tillatt last i henhold
til produsentens spesifikasjoner ikke overskrides.

Tillatte steriliseringsparametrer

Steriliseringsprosess T[°Cl Holdetid [min] '{nr_kitid (minst anbefalt)
min,
Dampsterilisering (fraksjo- 134 3-18 20

nert vakuumprosess)

Sterilisering av produkter som er godkjent for 134 °C, er tillatt i temperaturomradet fra 134 °C til 137 °C.

3.13 Oppbevaring

Holdbarheten avhenger av kvaliteten pa emballasjesystemet eller materialet, forseglingens tetthet og lag-
ringsforholdene.

» Oppbevar sterile produkter ved romtemperatur i et stovfritt, rent, tert og skadedyrfritt miljo.

» Folg oppbevaringsinstruksjonene fra produsenten av det sterile barrieresystemet.

3.14 Transport

Transport og lagring ma ikke pavirke egenskapene til det behandlede medisinske utstyret negativt.
» Bruk egnede transportsystemer og hjelpemidler for & unnga skade eller rekontaminering.

4 Teknisk service

/\FORSIKTIG

Modifikasjoner som utfores pa medisinsk teknisk utstyr kan fore til tap av garantirettigheter og gjel-
dende lisenser.

» lkke modifiser produktet.

> For service og reparasjoner, ta kontakt med din nasjonale B. Braun/AESCULAP representant.

Serviceadresse

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Andre serviceadresser finner du pa adressen ovenfor.

5 Avfallshandtering

/\ ADVARSEL

Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!

» Folg nasjonale forskrifter ved avfallshandtering eller resirkulering av produktet, dets komponenter
og emballasje.

/\ ADVARSEL

Fare for personskade pa grunn av skarpe kanter og/eller spisse produkter!

» Serg for at emballasjen hindrer skade pé produktet nar produktet avhendes eller gjenvinnes.

Merknad

Brukerinstitusjonen er forpliktet til & etterbehandle produktet pd korrekt mdte for det avfallshdndteres,

se Validert prosedyre for reprosessering.

» Detaljert informasjon om kassering av produktet fas via den nasjonale B. Braun / AESCULAP-representant.
se Teknisk service.

TA009782 2025-07 Change No. AE0065363



AESCULAP®
Skalltang for traktion

Legend

Stodarm
Dragplatta
Klaffskruv
Lankstang

Mandrell med skruv
Spindelskruv
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1 Till detta dokument
Tips
Allménna riskfaktorer forknippade med kirurgiska ingrepp beskrivs inte i denna dokumentation.

1.1  Giltighetsomrade

Detta dokument géller for foljande produkter:
W Skalltang for traktion
- FF870R Skalltang for traktion, stor
Tips
Bruksanvisningar och mer information om B. Braun / AESCULAP-produkter finns pd B. Braun elFU-webbplatsen
pd eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvéndaren och/eller produkten under tiden som
produkten anvénds. Varningar ar mérkta pa foljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt dverhidngande fara. Om de inte undviks sa kan foljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt dverhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2 Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomraden och anvindningsbegrénsningar

2.1.1 Avsett dndamal
Skalltéangen for traktion anvénds for temporér cervikal traktion av odontoidfrakturer.

2.1.2 Avsedd anvindning

Skalltangen for traktion anvénds for odontoidfrakturer med icke-dddlig dislokation. Den ger tillfallig immobi-
lisering och/eller reduktion i dvergédngsomradet vid en instabil cervikal ryggradsskada samt fér dekompression
av ryggmarg eller nervrotter vid felstaliningar i ryggraden.

2.1.3 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna eller den
beskrivna anvidndningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.4 Absoluta kontraindikationer
M Patienter med 6ppna fontaneller
W Missbildningar eller kdnd minskning av benvdvnaden, sérskilt temporala missbildningar av skelettben

2.1.5 Relativa kontraindikationer

Féljande férhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till forlangd Iakningstid resp. risk for att ope-
rationen misslyckas:

B Medicinska eller kirurgiska omsténdigheter (t.ex. komorbiditet) som skulle kunna dventyra att operationen
lyckas.

Barn under 5 ar

Patienter med lokal sepsis

Patienter som inte ar vakna, psykiskt klara och samarbetsvilliga

Skallfrakturer och sarskilda cervikala ryggradsskador (sérskilt instabila skador rostralt till mélnivan, trau-
matiska diskbrack och definitiva, fullsténdiga ligamentskador pa nagon cervikal ryggradsniva).

Vid relativa kontraindikationer bestimmer anvandaren individuellt hur produkten ska anvéandas.

2.1.6 Avsedd patientpopulation

Det finns inga allmdnna kdnsbegrénsningar eller etniska begransningar fér patientpopulationen fér produkten
nar den anvénds inom sitt avsedda anvandningsomrade. Begréansningar definieras av kontraindikationerna.

2.2 Risker, biverkningar och interaktioner

W stift lossar/ror sig

W asymmetrisk stiftplacering

B ytliga infektioner

Baserat pa anvandningsomradet och instrumentets position kan ytterligare, men mer sallan férekommande bi-
verkningar namnas:

M perforation och/eller fraktur i skallbenet

B hjdrnabscesser

B neurovaskulédra skador

2.3 Sakerhetsanvisningar
2.3.1 Klinisk anvandare

Al

sakerhet:

For att undvika skador till foljd av icke fackmdssig montering eller anvéndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

Anvénd bara produkten enligt denna bruksanvisning.

Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

Se till att produkten och dess tillbehor endast anvands av kvalificerad personal.

Forvara nya eller oanvédnda produkter torrt, rent och sdkert.

Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvands.

Férvara bruksanvisningen sa att den &r tillgénglig fér anvandaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och behérig myndighet, i vilken anvindaren Gr etablerad, om all-
varliga incidenter som dr relaterade till produkten.

>
>
>
>
>
>

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvéndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

For att denna produkt ska kunna anvindas med framgang forutsatts lamplig klinisk utbildning samt teoretisk
och praktisk kunskap om alla nédvandiga operationstekniker, inklusive anvéndning av denna produkt.
Anvéndaren ar skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation
avseende produktens anvéandning.

2.3.2 Sterilitet
Produkten levereras icke-steril och dr avsedd att anvandas under sterila férhallanden.

» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta sterilise-
ringen.

2.4  Anvindning

Skalltdngen for traktion anvénds for temporar cervikal traktion av odontoidfrakturer.

/\ VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Utfor alltid ett funktionstest fore varje anviandning av produkten.

Bararmarna 1 har en 6ppningsbredd som kan dndras genom att vrida pa spindelskruven 6.
Mandrellskruvarna 5 skruvas in i stédarmen 1 ungefér upp till mitten.

/\ VARNING
Risk for att skalltangen for traktion lossnar fran skallen!
» Skruva aldrig in mandrellskruven 5 hela vdgen till stopp

Skalltdngen for traktion med stift fésts (efter ett optimalt litet hudsnitt) med spindelskruven 6 direkt p& tem-
poralbenet cirka 1 cm ovanfér 6ronen och nedanfér skallens mittpunkt. For atdragning kan nyckeln FF871R
(SW14) anvéndas.

A\ VARNING

Risk for att skalltangen for traktion lossnar fran skallen!

P Fist inte skalltangen for traktion pa huvudet genom att skruva pa mandrellskruven 5.
> Dra endast at skalltangen for traktion med spindelskruven.

Spetsen pa mandrellskruven 5 penetrerar skallbenet.
Penetreringsdjupet maste bestdmmas individuellt av den utbildade kirurgen beroende pa fall.

/A\VARNING

Risk for skallfraktur om spindelskruven dras at for hart!
» Kontrollera att spindelskruven inte dras at for mycket.
» Ta hansyn till patientens bentjocklek och bendensitet.

Genom att fista en lina eller kedja i 6glan pa dragplattan 2 kan en dragkraft genereras i linans eller kedjans
riktning. For att gora detta leds linan eller kedjan 6ver en avbdjning.

Under noggrann observation av patientens cervikala ryggrad fasts vikter i den hdngande dnden av linan eller
kedjan och vikten dkas gradvis tills nskad forlangning uppnas.

Samtidigt maste man hela tiden kontrollera att stiften griper tillrdckligt tag i skallbenet och klarar de nédvén-
diga dragkrafterna. Sa snart en relativ rérelse mellan skallen och stiften marks under ingreppet ska spannkraf-
ten 6kas forsiktigt med spindelskruven 6 enligt den utbildade kirurgens bedémning.

/\VARNING

Risk for att skalltangen for traktion lossnar fran skallen!

» Se till att spannkraften ar tillracklig.

» Endast en maxvikt pa 22 kg far fastas pa skalltangen for traktion.

» Linan eller kedjan som anvénds ska kunna b3ra upp denna maximala vikt pa ett sikert satt.

3 Validerad upparbetningsprocess

3.1  Sakerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreg-
lerna for beredningen.

Tips

For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstinkt CID eller méjliga varianter av CJD, félj de rele-
vanta nationella férordningarna om beredning av produkter.

Tips

Mekanisk beredning borde féredras framfér manuell rengdring eftersom den ger béttre och mer pdlitliga resul-
tat.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en foregdende
validering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér upparbetningen har ansvaret for detta.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd webbplatsen B.Braun elFU pd
eifu.bbraun.com

Den validerade proceduren for dngsterilisering utfordes i det sterila AESCULAP-behdllarsystemet.

3.2  Allminna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengéringen resp. géra den verkningslos och leda till korro-

sion. Det far dérfor inte ga langre tid dn 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande

forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol)

far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att

laserskriften bleknar och inte gar att Idsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som finns

i vattnet fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spénningskorrosion)

och darmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsal-

tat vatten och atféljande torkning utfdras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-

kidnnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompa-

bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan

féljande problem uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférandringar pa titan eller aluminium. Pa
aluminium kan synliga ytférindringar upptrida redan vid pH-virde >8 i anvéndnings-/bruksldsningen.

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

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korrosion.

» VYtterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande upparbet-
ning, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Livsldngd

Material for ateranvandningsbara kirurgiska instrument valjs i allmédnhet ut for att vara lampliga for upprepad
bearbetning. Det bor dock noteras att varje mekanisk, kemisk och termisk behandling kan leda till pafrestningar
och dédrmed aldrande av materialet.

Produktens livslangd begrénsas av skada, normalt slitage, anvandningens typ och varaktighet samt hantering,
lagring och transport av produkten.

Det finns ingen kénd paverkan av beredningen genom den validerade proceduren som leder till skada pa pro-
dukten.

En noggrann visuell och funktionell inspektion fére nésta anvandningstillfalle &r basta sattet att identifiera en
produkt som inte langre fungerar, se Visuell kontroll och se Funktionskontroll.

3.4 Inledande behandling och bortskaffande vid anviandningsstillet

» Skélj i forekommande fall ej synliga ytor, foretradesvis med avjoniserat vatten, med exempelvis en en-
gangsspruta.

» Avlagsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som m&jligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengoring och desinficering inom 6 timmar.



3.5 Forberedelse fore rengdringen

» Avldgsna grov smuts genom att skdlja och spola med kallt, rent vatten.
» Ta isdr produkter som kan tas isdr, se Demontering.

3.6  Demontering

» Skruva ut mandrellen med skruv 5 ur gangforbandet med stodarmarna 1.

» Lossa klaffskruven 3 och skruva ur den ur gangforbandet med stédarmarna 1.

» Ta av dragplattan 2.

» Lossa spindelskruven 6 4nda tills gdngforbandet med de ledade stingerna 4 skiljs at (héger- och vénster-
géngning)
Férbindelsen mellan stddarmarna 1 och de ledade stingerna 4 lossas inte.

3.7  Rengéring, desinficering och torkning

3.7.1  Produktspecifik siakerhetsinformation for bearbetningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller férstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for héga

temperaturer!

» Anvind rengdrings- och desinficeringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt om de kan fixeras i maskinen eller i for-
varingsstall sa att de sitter stabilt och blir rena.

3.7.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Tips

Upparbetning far endast ske i enlighet med féljande procedurer i version V6. Dessa finns dokumenterade i bro-
schyren "Validerade reprocessningsmetoder” (AVA-V6) C63409. Den hdr broschyren finns dven pd
B. Braun elFUs webbplats pd eifu.bbraun.com

Manuell rengdring genom ned-  » Anvénd en lamplig rengo- se Manuell rengdring och desin-
sankning i desinficeringsmedel ringsborste. fektion och underkapitel:
» Engéngsspruta 20 ml. W se Manuell rengdring genom
» Hall arbetsandarna dppna. nedsénkning i desinficerings-
» Hall Gppen och flytta icke- medel
styva komponenter.
» Torkningsfas: Anvand en
luddfri trasa eller medicinsk
tryckluft.

Manuell férrengdring med bor-  » Anvand en ldamplig reng6- se Mekanisk rengéring/desinfek-

ste och maskinell, alkalisk ren- ringsborste. tion med manuell férrengdring
goring och termisk » Engéngsspruta 20 ml. och underkapitel:
desinfektion » Placera produkten i en korg W se Manuell forrengdring med

som &r 13mplig fér rengdring borste . . .
(undvik att blinda flickar B se Mekanisk alkalisk rengd-
uppstar vid skéljning). ring och termisk desinficering
» Hall arbetséndarna 6ppna.
» Anslut komponenter med lu-
men och kanaler direkt till
spolporten pa injektorvag-
nen.

3.8  Manuell rengdring och desinfektion

3.8.1 Manuell rengdring genom nedsinkning i desinficeringsmedel

| Desinficerande RT >15 2 D-W Aldehydfritt, fenolfritt och
rengdring (kallt) QUAT-fritt koncentrat, pH = 9*
I Mellanskéljning RT 1 - D-W -
(kallt)
m Desinficering RT 5 2 D-W Aldehydfritt, fenolfritt och
(kallt) QUAT-fritt koncentrat, pH = 9*
v Avslutande skolj-  RT 1 - HA-V -
ning (kallt)
' Torkning RT - - - -
D-W Dricksvatten
HA-V Helt avmineraliserat vatten (Iag bakteriehalt, max. 10 CFU/100 ml samt &g endo-
toxinhalt, max. 0,25 endotoxinenheter/ml)
RT Rumstemperatur
*Rekommenderas B. Braun Stabimed fresh
Fas |

» Sink ned produkten helt i rengérings-/desinficeringsmedlet i minst 15 minuter. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i lgsningen 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 lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionslgs-
ningen och en passande engangsspruta.

Fas I

» Skélj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehor (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad pro-
cedur for rengdring och desinficering.

3.9 Mekanisk rengdring/desinfektion med manuell forrengdring

Tips

Rengérings- och desinficeringsapparaten mdste ha testad och godkdnd effektivitet (t.ex. i enlighet med EN
1S0 15883).

Tips

Rengdrings- och desinficeringsapparaten som anvénds for beredning mdste servas och kontrolleras regelbun-
det.

3.9.1 Manuell forrengdring med borste

I Desinficerande RT >15 2 D-W Aldehydfritt, fenolfritt och
rengéring (kallt) QUAT-fritt koncentrat, pH =~ 9%
] Skdljning RT 1 - D-W -
(kallt)
D-W Dricksvatten
RT Rumstemperatur
*Rekommenderas B. Braun Stabimed fresh

Fas |

» Sink ned produkten helt i rengérings-/desinficeringsmedlet i minst 15 minuter. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i Isningen med en lamplig rengdringsborste 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 ar lampligt.

» 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 desinfektionslds-
ningen och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skélj/spola produkten noggrant (alla tillgéingliga ytor) under rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

3.9.2 Mekanisk alkalisk rengéring och termisk desinficering

1 Forskéljning <25/77 3 D-W -
] Rengéring 55/131 10 HA-V M Koncentrat, alkaliskt:
- pH=13
- mindre dn 5 % anjoniska ytaktiva
amnen
W 0,5 % brukslsning
- pH=11"
11} Mellanskéljning >10/50 >1 HA-V -
v Termodesinfek- 90/194 5 HA-V -
tion
A Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desin-
fektionsapparat
D-W Dricksvatten
HA-V Helt avmineraliserat vatten (I4g bakteriehalt, max. 10 CFU/100 ml samt Iag endo-

toxinhalt, max. 0,25 endotoxinenheter/ml)

*Rekommenderas B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera om det finns rester fran mekanisk rengéring/desinficering pa synliga ytor.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.10 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.10.1 Visuell kontroll

» Sikerstall att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa passningsytor, gangjarn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspar.

» Om produkten fortfarande ar smutsig: Upprepa rengérings- och desinficeringsprocedurerna.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, exempelvis skadad isolering, korroderade, 16sa, bdjda, tra-
siga, spruckna, utslitna, repade och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera skédrkanterna pa spetsarna pa mandrellskruvarna 5 med avseende pa kontinuitet, skdrpa, hack

och andra skador.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vévnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Sortera genast ut produkter som ar skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk ser-
vice.

v
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3.10.2 Montering

» Anslut spindelskruven 6 via linkstingerna 4 (vénster- och hdgergénga) genom att vrida och skruva in till
cirka 1 cm fore stoppet.

» Satt pa dragplattan 2 pa klaffskruvens ansats 3.

» Rikta in halen (gangat hal och ledhal) p& stodarmarna 1.

» Sitt in klaffskruven 3 med dragplatta 2 i ledborrhalet, skruva in och dra at via det gangade borrhalet dnda
till anslaget.

» Skruva in mandrellskruvarna 5 i stddarmarna 1 till ungefar hilften (inte &nda till stoppet).

» Kassera genast produkter som inte fungerar och skicka dem till Aesculap teknisk service, se 4 Teknisk ser-
vice (31).



3.10.3 Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/nétningskorrosion) pé grund av otillréicklig smérjning!

» Fére funktionskontroll ska rorliga delar (t.ex. fogar, tryckkomponenter och géngsténger) smorjas
med underhallsolja som &r Iamplig for den aktuella steriliseringsprocessen (t.ex. for angsterilisering:
STERILIT | oljespray JG600 eller STERILIT | droppsmérjare JG598).

» Montera ihop demonterade produkter, se Montering.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rorliga delar (t.ex. gangjérn, Ias/spérrar, gliddelar osv.) fungerar som de ska.

» Kontrollera att spindelskruven 6 I6per latt.

» Kontrollera att mandrellskruvarna 5 Ioper |dtt men inte &r iskruvade i fistarmarna tills de stannar (utan i
stéllet till ungefar halvvigs).

» Sortera genast ut produkter som ar skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk ser-

vice.

3.11  Forpackning

» Légg produkten i hallaren eller pa en lamplig tradkorg sa att den inte skadas.

» Se till att alla fina arbetsspetsar, blad och/eller vassa kanter &r tickta.

» Forpacka tradkorgarna pa ett sitt som ar lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i AESCULAP-sterilconta-
inrar).

» Anvind ett sterilt barridrforpackningssystem enligt 1ISO 11607-1.

» Bekrdfta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.12 Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer 4t alla utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att 6ppna ventiler
och kranar).

» Anvind en validerad steriliseringsmetod.
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt EN 285 och validerad enligt 1SO 17665
- Se tabellen nedan for tillatna steriliseringsparametrar

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att den maximalt tillatna belastning-
en enligt tillverkarens specifikationer inte dverskrids.

Tillatna steriliseringsparametrar

Steriliseringsmetod T[°C] Halltid [min.] Torktid (rekommenderas
minst) [min]

/:\ngsterilisering (fraktione- 134 3-18 20
rad vakuumprocess)

Sterilisering av produkter som &r godkénda for 134 °C &r tillaten i temperaturintervallet 134-137 °C.

3.13 Packning

Hallbarheten beror pa kvaliteten pé forpackningssystemet eller materialet, tatningarnas tathet och férvarings-
forhallandena.

» Forvara sterila produkter i rumstemperatur i en dammfri, ren, torr och skadedjursfri miljo.

» Folj forvaringsanvisningarna fran tillverkaren av det sterila barridrsystemet.

3.14 Transport

Transport och férvaring far inte negativt paverka egenskaperna hos den bearbetade medicintekniska produk-
ten.

» Anvind lampliga transportsystem och hjdlpmedel fér att undvika skador eller dterkontaminering.

4 Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella
godkannanden upphor att galla.

» Modifiera inte produkten.

» Kontakta B. Braun/AESCULAP-representanten i ditt land for hjilp med service och reparation.

Serviceadress

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 erhéllas via ovannimnda adress.

5 Avfallshantering

/\ VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpack-
ningen.

/\ VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skdrande instrument!

» Se till att férpackningen forhindrar skada av produkten vid bortskaffande eller atervinning av pro-
dukten.

Tips

Anvindarens arbetsgivare ansvarar for att produkten bearbetas fore avfallshantering, se Validerad upparbet-

ningsprocess.

» Vid fragor om omhindertagande av produkten kontakta B. Braun | AESCULAP-representanten i ditt land,
se Teknisk service.
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AESCULAP®
Kallovetopihdit

Selitykset

Kannatusvarsi
Kiristyslevy
Lapparuuvi
Liitostanko
Kararuuvi
Tappiruuvi

oA WN =

1 Tietoa tastd asiakirjasta
Viite
Yleisid kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvid vaaratekijoitd ei kdsitelld tdssd asiakirjassa.

1.1 Kayttotarkoitus
Tamd asiakirja koskee seuraavia tuotteita:
| Kallovetopihdit
- FF870R-kallonvetopihdit, suuret
Viite
Kayttdohjeet ja lisitietoja B. Braun / AESCULAP tuotteista on Iéydettivissi verkkosivulta B. Braun elFU osoit-
teesta eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittavat huomiota potilaaseen, kdyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi
syntya tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

/\VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sita ei viltetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A\ HuomIo
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sitd ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2 Kliininen kaytto
2.1  Kayttoalueet ja kayttorajoitukset

2.1.1 Kayttotarkoitus
Kallon vetopihteja kdytetdan odontoidimurtumien véliaikaiseen kaularangan vetoon.

2.1.2 Kayttdtarkoitus

Kallovetopihteja kdytetaan odontoid-murtumiin, joissa esiintyy ei-letaalinen dislokaatio. Se mahdollistaa tila-
péisen immobilisaation ja/tai reduktion epéstabiilin kaularangan vamman siirtymaalueella seké selkdytimen
tai hermojuurien dekompression selkdrangan virheasennon yhteydessa.

2.1.3 Kayttdaiheet
Viite
Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen kdytdstd mainittujen kdyttdaiheiden tai kuvattujen sovellusten suhteen.

Indikaatioille, katso Kayttotarkoitus.

2.1.4 Ehdottomat vasta-aiheet

B Potilaat, joilla on avoimia aukileita

B Luukudoksen epdmuodostumat tai tunnettu luukudoksen maaran vaheneminen, erityisesti ohimoluun epa-
muodostumat

2.1.5 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavat olosuhteet voivat, yksindan tai yhdessd, hidastaa parantumista tai vaarantaa leikkauksen onnistu-
misen:

B Terveydentilaan tai kirurgiaan liittyvat edellytykset (esim. perussairaudet), jotka voivat estd toimenpiteen
onnistumisen.

Alle 5-vuotiaat lapset

Potilaat, joilla on paikallinen sepsis

Potilaat, jotka eivat ole hereilld, valppaita ja yhteistyokykyisia

Kallomurtumat ja erityiset kaularangan vammat (erityisesti epastabiilit vammat kohdetasosta eteenpéin,
traumaattiset valilevytyrat ja lopulliset, taydelliset nivelsidevammat mill3 tahansa kaularangan tasolla).
Jos on kontraindikaatioita, kdyttdja paattaa erikseen tuotteen kaytosta.

2.1.6 Tarkoitettu potilasryhma
Tuotteen kaytdlle ei ole yleisia potilasvdestdn sukupuoleen tai etniseen alkuperédan liittyvia rajoituksia, kun sita
kaytetddn sen kayttotarkoituksen mukaisesti. Rajoitukset maardytyvat vasta-aiheiden perusteella.

2.2 Riskit, haittavaikutukset ja yhteisvaikutukset

B tapin Iystyminen/liikkuminen

W epasymmetrinen tapin sijoittuminen

B pinnalliset infektiot

Kayttokohteen ja instrumentin sijainnin perusteella voidaan nimetd muita harvinaisia komplikaatioita:
B kalloluun perforaatio ja/tai murtuma

M aivopaiseet

B neurovaskulaariset vauriot

2.3 Turvallisuusohjeet

2.3.1 Kliiniset kayttadjat

Yleiset turvallisuusohjeet

Virheellisen kokoonpanon tai kdyton aiheuttamien vahinkojen ja takuun raukeamisen valttdmiseksi:
Kayta tuotetta vain tdmén kdyttdohjeen mukaisesti.

Noudata laitteen turvallisuus- ja huolto-ohjeita.

Varmista, ettd tuotetta ja sen lisdvarusteita kdyttdd vain pateva henkilosto.

Séilytd uusia tai kdyttdamattomia tuotteita kuivassa, puhtaassa ja turvallisessa paikassa.
Tarkasta ennen tuotteen kdyttda sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.
Kéyttdohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjan velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja
asuinpaikkansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

>
>
>
>
>
>

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvét ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Asianmukainen kliininen koulutus seké kaikkien vaadittujen kirurgisten tekniikoiden teoreettinen ja kaytan-
ndllinen patevyys, myds tdmén tuotteen kdytdssd, ovat ennakkoedellytyksid tdmén tuotteen onnistuneelle
kaytolle.

Kayttajan velvollisuus on pyytda valmistajalta lisatietoja, jos tuotteen kdytdssa ilmenee epdselvyyttd ennen
leikkausta.

2.3.2  Steriiliys
Tuote toimitetaan ei-steriilind ja se on tarkoitettu kdytettévaksi steriileissa olosuhteissa.
» Puhdista uusi tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen tuotteen ensimmaistd sterilointia.

2.4 Kiytto

Kallonvetopihteja kdytetddn odontoidien véliaikaiseen kaulan puoleiseen vetdmiseen.

A\ VAROITUS

Loukkaantumisen ja/tai toimintahairion vaara!

» Tee toimintatesti aina ennen tuotteen kayttoa.

Tukivarsien 1 avautumisleveyttd voidaan muuttaa kiertamalla tappiruuvia 6.
Kararuuvit 5 kierretdan tukivarteen 1 suunnilleen keskelle asti.

/\VAROITUS
Vetopihtien kallosta irtoamisen vaara!
» Al kierra kararuuvia 5 vasteeseen saakka

Kallonvetopihdit ja niiden tapit kiinnitetdan (optimaalisen pienen ihoviillon jélkeen) tappiruuvilla 6 suoraan
ohimoluuhun noin 1 cm korvien yldpuolelle ja kallon keskiviivan alapuolelle. Kiristdmiseen voidaan kayttaa
avainta FF871R (SW14).

A\ VAROITUS

Vetopihtien kallosta irtoamisen vaara!

» Al kiinniti kallonvetopihteja paahan kiertamalld kararuuvia 5.
» Kiristd kallonvetopihdit ainoastaan tappiruuvilla.

Kararuuvin 5 kérjet tunkeutuvat kalloluuhun.
Koulutetun kirurgin on madritettava tunkeutumissyvyys tapauskohtaisesti.

A\ VAROITUS

Ruuvin liiallisen kiristdminen aiheuttama kallon murtumisvaara!
> Varmista, ettei tappiruuvia ei ole kiristetty liian tiukkaan.

» Otah i potilaan luunpak ja luuntiheys.

Kdyden tai ketjun suuntainen vetovoima saadaan aikaan kiinnittdmalla koysi tai ketju kiristyslevyn 2 silmuk-
kaan. Sltd varten kdysi tai ketju ohjataan poikkeaman yli.

Tarkkaile potilaan kaularangan aluetta tarkasti ja kiinnitd painot narun tai ketjun roikkuvaan paahan. Kasvata
painoja véhitellen, kunnes haluttu pidennys on saavutettu.

Samalla on jatkuvasti tarkastettava, tarttuvatko tapit riittavésti kalloluuhun ja kestavétké ne tarvittavat ve-
tovoimat. Heti kun toimenpiteen aikana on havaittavissa kallon ja tappien vilista suhteellista liikettd, kiristys-
voimaa on kasvatettava varovasti tappiruuvilla 6 koulutetun kirurgin arvion mukaan.

A\VAROITUS

Vetopihtien kallosta irtoamisen vaara!

» Varmista riittdva puristusvoima.

» Kallon vetopihteihin saa kiinnittaa korkeintaan 22 kg:n painon.

» Kaytetyn koyden tai ketjun on kestettdva tama enimmadispaino turvallisesti.

3 Validoitu kasittelymenetelma

3.1 Turvallisuusohjeet

Viite

Kasittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standar-
deja ja direktiivejd sekd omia hygieniamddrayksid.

Viite

Jos potilaalla on tai hdnelld epdillddn olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD) tai sen mahdollinen variantti, nou-
data tuotteiden kdsittelyyn liittyvid kansallisia médrdyksid.

Viite

Mekaaninen kdsittely on manuaalista puhdistusta suosite/tavampaa, koska se tuottaa parempia ja luotetta-
vampia tuloksia.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkinndllisen laitteen kdsittelyn onnistuminen voidaan taata vain, jos kdytetddn ennalta
validoitua kdsittelymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjalld/kdsittelijélld.

Viite

Ajantasaiset kdsittelyd ja materiaalien yhteensopivuutta koskevat tiedot 16ytyvit verkkosivulta B. BraunelFU
osoitteesta eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin AESCULAPIn steriilissd sdilidjdrjestelmdssa.

3.2 Yleistd tietoa

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd

aiheuttaa korroosiota. Tamén vuoksi kdyton ja kasittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittada kuutta tuntia, eikd

talloin tule mydskadn kayttad kiinnittavia yli 45 °C:n esipuhdistuslampdtiloja tai kiinnittavid desinfiointiainei-

ta (vaikuttava aine: aldehydi, alkoholi).

Liian suuret maérét neutraloivia aineita tai peruspuhdistusaineita voivat aiheuttaa kemiallisia vaurioita ja/tai

haalistumista, jolloin lasermerkki ei ole luettavissa ruostumattomasta terdksesta silmamaaraisesti eikd koneel-

lisesti.

Klooria tai klorideja siséltévat jadamat esimerkiksi kirurgisissa jaamissa, ladkkeissa, suolaliuoksissa sekd puhdis-

tukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kdytettdvissi vedessd aiheuttavat korroosiovaurioita (pistekorroosiota,

jannityskorroosiota) ja johtavat ruostumattomasta teréksesti valmistettujen tuotteiden tuhoutumiseen. Ne on

poistettava huuhtelemalla tuote demineralisoidulla vedelld, minka jalkeen tuote on kuivattava.

Lisakuivaus tarvittaessa.

Tuotteen kisittelyssa saa kiyttaa vain testattuja ja hyviksyttyjd prosessikemikaaleja (esim. VAH- tai FDA-hy-

viksynté tai CE-merkintd), jotka ovat kemikaalin valmistajien suositusten mukaan yhteensopivia tuotteiden

materiaalien kanssa. Kaikkia kemikaalin valmistajan antamia kdytta koskevia ohjeita on noudatettava ehdot-

tomasti. Muuten seurauksena saattaa olla seuraavia ongelmia:

B Materiaalissa tapahtuvat optiset muutokset, kuten titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset.
Alumiinin pintaan aiheutuu nikyvid muutoksia jo kidytt-/prosessiliuoksen pH-arvon ollessa >8.

B Materiaalivauriot, kuten korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Ala kaytd puhdistukseen metalliharjaa tai muita hankaavia valineits, jotka vahingoittavat tuotteen pintaa
ja voivat aiheuttaa korroosiota.

» Lisad yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekd materiaalia suojaavaa ja sen arvon séilyttavaa
uudelleenkdsittelyd varten on sivustolla www.a-k-i.org, linkki "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Kiyttoika

Uudelleenkaytettdvien kirurgisten instrumenttien materiaalit valitaan yleensa niin, ettd ne soveltuvat toistu-
vaan kasittelyyn. On kuitenkin huomattava, ettd jokainen mekaaninen, kemiallinen ja lampdkasittely voi ai-
heuttaa rasitusta ja siten materiaalin vanhenemista.

Tuotteen kayttoikad lyhentda tuotteen vahingoittuminen, normaali kuluminen, kdytt6tapa ja kdyton kesto sekd
kasittely, sailytys ja kuljetus.

Validoidulla menetelmalla suoritetun kasittelyn vaikutuksia, jotka johtavat tuotteen vaurioitumiseen, ei tun-
neta.

Huolellinen ennen seuraavaa kdyttokertaa suoritettava silmdmaaréinen ja toiminnallinen tarkastus on paras
tapa tunnistaa tuote, joka ei endd toimi, katso Visuaalinen tarkastus ja katso Toiminnan testaus.

3.4  Ensimmidinen kdsittely ja havittdminen kayttopaikassa

» Huuhtele nakymattomat pinnat tarvittaessa deionisoidulla vedelld, esim. kertakdyttoruiskulla.
» Poista nakyvit leikkausjaamat mahdollisimman tehokkaasti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.
» Kuljeta kuiva tuote suljetussa jatesdiliossa puhdistusta ja desinfiointia varten kuuden tunnin kuluessa.



3.5 Valmistelu ennen puhdistusta

» Poista karkea lika huuhtelemalla kylmalld, puhtaalla vedella.
» Pura purettavissa olevat tuotteet, katso Purkaminen.

3.6  Purkaminen

» Ruuvaa kararuuvi 5 ruuviliitdnndsta irti tukivarsilla 1.

» Loysda siipiruuvia 3 ja ruuvaa ruuviliitdnnasta irti tukivarsien 1 avulla.

» lrrota kiristyslevy 2.

» Loysdd tappiruuvia 6, kunnes ruuviliitintd irtoaa liitostangoista 4 (oikea- ja vasenkétinen kierre)
Tukivarsien 1 ja liitostankojen 4 valista liitdntdd ei ole |oysatty.

3.7  Puhdistus, desinfiointi ja kuivaus

3.7.1 Tuotekohtaiset kasittelymenetelmaa koskevat turvallisuustiedot

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat Iimpdtilat vahingoittavat tuotetta tai rik-

kovat sen.

» Kayta puhdistus- ja desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

» Noudata pitoisuudesta, lampdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.

» Aldylita 95 °Cin desinfiointilampétilaa.

» Jos mikrokirurgiset tuotteet voidaan kiinnittad turvallisesti koneisiin tai séilytyslaitteisiin siten, ettd ne
puhdistuvat perusteellisesti, puhdista ja desinfioi ne mekaanisesti.

3.7.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Viite

Kdsittely on sallittua ainoastaan versiossa V6 lueteltujen menettelytapojen mukaisesti. Ne on esitetty Validoi-
dut uudelleenkdsittelymenetelmdt -esitteessd (AVA-V6) C63490. Esite I6ytyy sivustolta B. Braun elFU osoit-
teesta eifu.bbraun.com

Manuaalinen puhdistus upot- » Kayta sopivaa puhdistushar-  katso Manuaalinen puhdistus ja
tamalla desinfiointiaineeseen jaa. desinfiointi ja alakohta::
» Kiyta 20 ml kertakdyttoruis- ™ katso Manuaalinen puhdistus
kua. upottamalla desinfiointiai-
» Pidé tydskentelypait auki. neeseen
» Pida avoinna ja liikuta liikku-
via osia.

» Kuivausvaihe: Kéytd nuk-
kaantumatonta liinaa tai laa-
kinnallistd paineilmaa.

Manuaalinen esipuhdistus har- ~ » Kyti sopivaa puhdistushar-  katso Koneellinen puhdistus/
jalla ja sen jalkeen koneellinen jaa. desinfiointi ja manuaalinen esi-
alkalinen puhdistus ja lampo- » Kayta 20 ml kertakéyttoruis-  puhdistus ja alakohdat:
desinfiointi kua. W katso Manuaalinen esipuh-

» Aseta tuote puhdistukseen distus harjalla

3.9 Koneellinen puhdistus/desinfiointi ja manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuuden on oltava testattu ja hyviksytty (esim. standardin EN ISO 15883
mukaisesti).

Viite

Kdsittelyyn kdytettdvd puhdistus- ja desinfiointilaite on huollettava ja tarkistettava sddnnéllisin viliajoin.

3.9.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla

| Desinfioiva puh-  HL >15 2 5\ Aldehyditon, fenoliton ja QUAT-
distus (kylm3) vapaa tiiviste, pH = 9*
1} Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
i Juomavesi
HL Huoneenldampétila
*Suositus B. Braun Stabimed fresh
Vaihe |

» Upota tuote kokonaan puhdistus-/desinfiointiaineeseen vihintadn 15 minuutiksi. Varmista, ettd kaikki k-
siteltdvissd olevat pinnat on kosteutettu.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdén, ettd tuotteen pinnalla ei ndy
endd mitadn jaamia.

» Harjaa nakymattémia pintoja tarvittaessa sopivalla puhdistusharjalla vahintdan 1 min.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, lenkkeja jne., puhdistuksen aikana.

» Huuhtele ndmé osat perusteellisesti puhdistus-desinfiointiaineliuoksella (vdhintaén viisi kertaa) ja kerta-
kayttoiselld ruiskulla.

Vaihe Il
» Huuhtele tuote huolellisesti (kaikki saavutettavissa olevat pinnat) juoksevan veden alla.
» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.

sopivalle alustalle (valtd B katso Mekaaninen alkalipuh-
huuhtelemasta katvealueita). distus ja limpddesinfiointi
» Pida tydskentelypaat auki.
» Yhdistd komponentit, joissa
on luumeneita ja kanavia,
suoraan ruiskutusvaunun
huuhteluliitdntaan.

3.8  Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

3.8.1 Manuaalinen puhdistus upott: desinfiointiai

| Desinfioiva puh-  HL >15 2 v Aldehyditon, fenoliton ja QUAT-
distus (kylma) vapaa tiiviste, pH = 9*

1] Vilihuuhtelu HL 1 - v -
(kylma)

n Desinfiointi HL 5 2 v Aldehyditon, fenoliton ja QUAT-
(kylma) vapaa tiiviste, pH = 9*

v Loppuhuuhtelu HL 1 - NG -
(kylma)

\ Kuivaus HL - - - -

v Juomavesi

TSV Téysin demineralisoitu vesi (vihimikrobinen, enint. 10 CFU / 100 ml, seka alhai-

nen endotoksiinikontaminaatio, enint. 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml)
HL Huoneenlampétila
*Suositus B. Braun Stabimed fresh

Vaihe |

» Upota tuote kokonaan puhdistus-/desinfiointiaineeseen vahintdin 15 minuutiksi. Varmista, etté kaikki ki-
siteltdvissd olevat pinnat on kosteutettu.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy
enda mitaan jaamia.

» Harjaa ndkyméattémia pintoja tarvittaessa sopivalla puhdistusharjalla vahintdan 1 min.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, lenkkeja jne., puhdistuksen aikana.

» Huuhtele ndm3 osat perusteellisesti puhdistus-desinfiointiaineliuoksella (vahintan viisi kertaa) ja kerta-
kayttoiselld ruiskulla.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote huolellisesti (kaikki saavutettavissa olevat pinnat) juoksevan veden alla.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikuta ei-kiinteitd komponentteja, kuten kiinnitysruuveja, nivelid jne., huuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vdhintadn 5 kertaa kayttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Varmista
kaikkien tavoitettavissa olevien pintojen kostuminen.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sddtéruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vahintdan 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdis-
tus- ja desinfiointimenetelma.

3.9.2 Mekaaninen alkalipuhdistus ja lampddesinfiointi
| Esihuuhtelu <2577 3 i, -
] Puhdistus 55/131 10 TSV W Tiiviste, emaksinen:
- pH=13
- alle 5% anionisia pinta-aktiivisia
aineita
W 0,5 % tydskentelyliuos
- pH=11"
1 Vilihuuhtelu >10/50 >1 TSV -
[\ Lampodesin- 90/194 5 TSV -
fiointi
v Kuivaus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
N Juomavesi
TSV Téysin demineralisoitu vesi (vihdmikrobinen, enint. 10 CFU / 100 ml, seka alhai-
nen endotoksiinikontaminaatio, enint. 0,25 endotoksiiniyksikka/ml)
*Suositus B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkista koneellisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, ettei nakyvilld pinnoilla ole jad
» Toista tarvittaessa puhdistus-/desinfiointiprosessi.

3.10 Tarkastus

» Anna tuotteen jadhtya huoneenlampdiseksi.
» Kuivata mérka tai kostea tuote.

3.10.1 Visuaalinen tarkastus

» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnita tassd yhteydessa erityistd huomiota esim. asennuspintoihin,
saranoihin, varsiin, syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on edelleen likainen: Toista puhdistus ja desinfiointi.

Tarkasta tuote vaurioiden, esim. vaurioituneen eristyksen tai syGpyneiden, irtonaisten, taipuneiden, rikki-

naisten, s ntyneiden, kuluneiden tai pahoin naarmuuntuneiden ja murtuneiden komponenttien varalta.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkint6ja tai ovatko ne haalistuneet.

Tarkista kararuuvien 5 karkien leikkausreunat jatkuvuuden, teravyyden, lovien ja muiden vaurioiden osalta.

Tarkasta pinnat epatasaisuuksien varalta.

Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kay-

tettavid kasineitd.

Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote on poistettava heti kdytostd ja toimitettava Aesculap in tekniseen
asiakaspalveluun, katso Tekninen asiakaspalvelu.

v
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3.10.2 Kokoaminen

» Yhdistd tappiruuvi 6 niveltankojen 4 kautta (vasen- ja oikeakitinen kierre) kiertimlld ja ruuvaa noin
1 cm:n etdisyydelle vasteesta.

» Asenna kiristyslevy 2 siipiruuvin 3 laippaan.

» Kohdista tukivarsien 1 reiit (kierteitetty reik ja liitosreika).

» Aseta siipiruuvi 3 ja kiristyslevy 2 liitosreikdan, kdanna kierteitetyn reidn lapi ja kiristéd niin pitkalle kuin se
menee.

» Kierrd kararuuvit 5 tukivarsiin 1 noin puolivéliin saakka (ei kokonaan vasteeseen saakka).

» Havitd epakunnossa olevat tuotteet vélittomasti ja lahetd ne Aesculapin tekniseen palveluun, katso 4 Tek-
ninen asiakaspalvelu (34).

3.10.3 Toiminnan testaus

A\ HuomIo

Tuote vahingoittuu (metallisyépymit/kitkakorroosio), jos sité ei 6ljyta riittavasti!

» Voitele ennen toimintatarkastusten suorittamista liikkuvat osat (esim. liitokset, tydntdosat ja kier-

retangot) kiytettdvidn sterilointiprosessiin soveltuvalla huoltodljylld (esim. hdyrysterilointiin:

STERILIT I-6ljysuihke JG60O tai STERILIT I-tippuvoiteluaine JG598).

Kokoa puretut tuotteet, katso Kokoaminen.

Tarkasta tuotteen toiminta.

Tarkista kaikkien liikkuvien osien (esim. saranat, lukot/sulkimet, liukuosat jne.) esteetdn liikkuvuus.

Tarkasta, ettd tappiruuvi 6 liikkuu vaivattomasti.

Tarkista, ettd kararuuvit 5 pydrivat tasaisesti, mutta eivat ole kiertyneet pitovarsiin vasteeseen saakka

(vaan noin puolivliin).

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote on poistettava heti kdytostd ja toimitettava Aesculap in tekniseen
asiakaspalveluun, katso Tekninen asiakaspalvelu.
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3.11 Pakkaus

» Aseta tuote pidikkeeseensa tai sopivalle alustalle siten, ettd se ei vaurioidu.

» Varmista, ettd kaikki hienot tyokérjet, terdt ja/tai terdvit reunat on peitetty.

» Pakkaa lokerikot asianmukaisesti sterilointikdsittelyd varten (esim. AESCULAP steriileihin sai
» Kaytd standardin ISO 11607-1 mukaista steriilia sulkupakkausjarjestelmaa.

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sdilytyksen aikana.

3.12 Hayrysterilointi

» Varmista, etti sterilointiaine paésee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla
venttiilit ja suojuskorkit).

» Kayta validoitua sterilointimenetelmaa.
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Hoyrysterilointilaite standardin EN 285 mukaan ja validoitu standardin I1SO 17665 mukaan
- Katso sallituista sterilointiparametreista seuraava taulukko

» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmis-
tajan médritysten mukaista suurinta sallittua kuormitusta yliteta.

Sallitut sterilointiparametrit

Sterilointimenetelmi T[°C] Pitoaika [min] Kuivausaika (vahimmais-
suositus) [min

Hoyrysterilointi (fraktioitu 134 3-18 20
tyhjidprosessi)

134 °C: n lampétilaa varten hyvaksytyt tuotteet voidaan steriloida lampétila-alueella 134-137 °C.

3.13 Varastointi

Séilyvyysaika riippuu pakkausjarjestelman tai materiaalin laadusta, tiivisteiden tiiviydestd ja sdilytysolosuh-

teista.

» Siilytd steriilejd tuotteita huoneenldmmaossa polyttomassd, puhtaassa, kuivassa ja tuholaisvapaassa ym-
paristossa.

» Noudata steriilin sulkujérjestelmén valmistajan antamia sailytysohjeita.

3.14 Kuljetus

Kuljetus ja sdilytys eivat saa vaikuttaa haitallisesti kasitellyn ldakinnallisen laitteen ominaisuuksiin.
» Kayta asianmukaisia kuljetusjarjestelmid ja apuvilineitd vaurioiden ja uudelleenkontaminaation estami-
seksi.

4 Tekninen asiakaspalvelu

/A\ HuOMIO

Teknisiin Iadkinnillisiin laitteisiin tehtdvat muutokset saattavat mititdida takuu- ja vahingonkorvaus-
oikeudet sekd mahdolliset kayttolisenssit.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Jos tarvitset huoltoa tai korjausta, ota yhteytté paikalliseen B. Braun/AESCULAP-edustajaan.

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

/\VAROITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!
» Havita tai kierrdta tuote, sen osat ja pakkaus kansallisten maardysten mukaisesti.

/\VAROITUS

Terévireunaiset ja/tai -karkiset tuotteet aiheuttavat loukkaantumisvaaran!

» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen aiheuttamat vahingot tuotteen havittamisen tai kierratyksen
yhteydessa.

Viite

Kayttdvd laitos on velvollinen kdsittelemddn tuotteen ennen hdvittdmistd, katso Validoitu kdsittelymenetelmd.

» Tarkempia tietoja tuotteen hévittdmisesti saa kansalliselta B.Braun | AESCULAP -edustajalta,
katso Tekninen asiakaspalvelu.
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AESCULAP*
Kolju haardetangid

Selgitus
Tugistatiiv
Pingutusplaat
Klapikruvi
Uhendusvarras
Tornikruvi
Spindlikruvi

oA WN =

1 Teave selle dokumendi kohta
Mdrkus
Kirurgilise sekkumise dldisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala

See dokument kehtib jargmistele toodetele:
B Kolju haardetangid
- FF870R Suured koljutdmbetangid
Mrkus
Kasutusjuhendid ja lisateavet B. Braun / AESCULAP toodete kohta leiate B. Braun elFU veebilehelt aadressilt
eifu.bbraun.com

1.2 Ohutusteated

Ohutusteated selgitavad toote kasutamise ajal tekkida vdivaid ohte patsiendile, kasutajale ja/vdi tootele. Ohu-
tusteated on tahistatud jargmiselt:

/\HOIATUS
Tahistab voimalikku ohtu. Selle eiramine voib pohjustada kergeid voi keskmise raskusega vigastusi.

/\ ETTEVAATUST
Téhistab véimalikku varalist kahju. Selle eiramine voib toodet kahjustada.

2 Kliiniline kasutamine
2.1  Kasutusalad ja kasutamise piirangud

2.1.1 Sihtotstarve
Kolju tdmbetange kasutatakse ajutise tservikaalse tdmbe tekitamiseks odontoidmurdude puhul.

2.1.2 Otstarve

Kolju haardetange kasutatakse mittesurmava dislokatsiooniga odontoidaalsete murdude puhul. See vdimaldab
ajutist immobiliseerimist ja/vdi reduktsiooni ebastabiilse kaelaliilide vigastusega iileminekupiirkonnas, samuti
seljaaju voi ndrvijuurte dekompressiooni liilisamba vale joonduse korral.

2.1.3 Naidustused
Mrkus
Tootja ei vastuta toote kasutamise eest, mis on vastuolus mddratud ndidustuste voi kirjeldatud rakendustega.

Naidustusi vt vt Otstarve.

2.1.4 Absoluutsed vastungidustused
B Avatud fontanellidega patsiendid
B Luukoe deformatsioonid vdi teadaolev vahenemine, eriti oimuluu deformatsioonide korral

2.1.5 Suhtelised vastundidustused

Jargmised tingimused, eraldi voi kombineerituna, vdivad pdhjustada tervenemise edasillikkumist voi seada
operatsiooni edukuse ohu alla:

B Meditsiinilised véi kirurgilised seisundid (nt kaasuvad haigused), mis véivad takistada operatsiooni dnnes-
tumist.

Alla 5-aastased lapsed

Lokaalse sepsisega patsiendid

Patsiendid, kes ei ole arkvel, valvsad vdi koostooaltid

Koljumurrud ja erilised kaelaliilide vigastused (eriti ebastabiilsed rostraalsed vigastused sihttasandil, trau-
maatilised diski songad ning selged ja téielikud ligamentaarsed vigastused mistahes kaelaliilide tasemel).
Suhteliste vastungidustuste olemasolul otsustab kasutaja toote kasutamise osas individuaalselt.

2.1.6 Ettendhtud patsientide populatsioon

Puuduvad iildised soolised vdi etnilised piirangud toote kasutamiseks ettendhtud otstarbel eri patsiendiriih-
mades. Piirangud on maaratletud vastundidustustega.

2.2 Riskid, korval- ja koostoimed

m tihvti lahtitulek/liikumine

W asiimmeetriline tihvti paigutus

M pindmised infektsioonid

Olenevalt kasutusest ja seadme asukohast vdib nimetada muid, kuid harva esinevaid tiisistusi.:
B koljuluu perforatsioon ja/voi murd

M aju abstsessid

M neurovaskulaarsed kahjustused

2.3 Ohutusteave

2.3.1 Kliiniline kasutamine

Uldised ohutusmirkused

Et vdltida asjatundmatust paigaldusest voi kdsitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii sailimist.
Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jargi.

Jérgige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.

Veenduge, et toodet ja selle lisatarvikuid kasutaksid ainult padevad to6tajad.

Hoidke uusi ja kasutamata tooteid kuivas, puhtas ja turvalises kohas.

Enne toote kasutamist kontrollige selle todkorda ja nduetekohast seisundit.

Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.

Mdrkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pidevale asutusele,
kus kasutaja on registreeritud.

>
>
>
>
>
>

Markused kirurgiliste protseduuride kohta

Kasutaja vastutab kirurgilise protseduuri 6ige teostamise eest.

Toote eduka kasutamise eeltingimuseks on asjakohane kliiniline véljadpe ning kdigi vajalike kirurgiliste tehni-
kate, sh selle toote kasutamise teoreetiline ja praktiline padevus.

Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet kiisima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne olu-

kord.
2.3.2 Steriilsus

Toode tarnitakse mittesteriilsena ja on ette ndhtud kasutamiseks steriilsetes tingimustes.
» Puhastage uut toodet parast transpordipakendist eemaldamist ja enne esimest steriliseerimist.

2.4  Kasutamine

Kolju tdmbetange kasutatakse ajutise tservikaalse tdmbe tekitamiseks odontoidmurdude puhul.

/\ HOIATUS

Vigastuse ja/vi talitlushire oht!

» Enne igat kasutuskorda kontrollige toote funktsionaalsust.
Tugivarraste 1 ava laiuse muutmiseks keerake spindlikruvi 6.
Tornkruvid 5 keeratakse umbes kuni keskkohani tugivarda 1 sisse.

A\ HOIATUS

Koljutémbetangide kolju kiiljest lahtituleku oht!

» Arge kunagi keerake tornkruvi 5 I6puni sisse

Koljutdmbetangid koos tihvtidega kinnitatakse (pérast vdikest optimaalset nahasisseldiget) spindlikruvi 6 abil
otse oimuluu kiilge u 1 cm kdrvadest kérgemal ja kolju ekvaatorist allpool. Pingutamiseks vdib kasutada mut-
rivotit FF871R (SW14).

/\HOIATUS

Koljutémbetangide koljust eraldumise oht!

» Arge kinnitage koljutémbetange pea kiilge, keerates tornkruvi 5.

» Pingutage koljutombetange ainult spindlikruviga.

Tornkruvi 5 otsad tungivad lbi koljuluu.

Sisenemissiigavuse peab igal konkreetsel juhul madrama valjadppinud kirurg.

/\HOIATUS

Koljumurru oht spindlikruvi liigse pingutamise tottu!

» Veenduge, et spindlikruvi ei oleks liiga kdvasti kinni keeratud.

» Arvestage patsiendi luu paksust ja luutihedust.

Kinnitades trossi voi keti pingutusplaadi aasa 2 kiilge, saab tekitada tombejéudu trossi véi keti suunas. Selleks
juhitakse tross voi kett lile paindekoha.

Patsiendi kaelaliilisid hoolikalt jélgides kinnitatakse raskused nodri véi keti rippuva otsa kiilge ja neid suuren-
datakse jark-jargult, kuni saavutatakse vajalik pikendus.

Samal ajal tuleb pidevalt kontrollida, kas tihvtid haakuvad piisavalt koljuluudega ja suudavad taluda vajalikke
tdmbejoude. Niipea kui toimingu ajal on kolju ja tihvtide vahel mérgata suhtelist liikumiste, tuleb pingutus-
joudu spindlikruvi 6 abil ettevaatlikult suurendada, ldhtuvalt valjadppega kirurgi hinnangust.

A\ HOIATUS

Koljutémbetangide kolju kiiljest lahtituleku oht!

» Tagage piisav kinnitusjoud.

» Koljutémbetangidele tohib kinnitada kuni 22 kg raskust.

» Kasutatav tross véi kett peab suutma seda suurimat kaalu ohutult kanda.

3 Valideeritud ettevalmistusprotsess

3.1  Ohutusteave

Mirkus

Jdrgida tuleb riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja juhendeid ja enda hiigieenieeskirju to6t-
lemise kohta.

Miarkus

Creutzfeldti-Jakobi tovega (CID), CID kahtlusega véi CID voimalike variantide kahtlusega patsientide korral
tuleb toodete todtlemisel jirgida asjakohaseid siseriiklikke eeskirju.

Miirkus

Parema puhastustulemuse tottu tuleks eelistada masinaga puhastamist kdsitsi puhastamisele.

Mirkus

Pddrake tdhelepanu sellele, et kdesoleva meditsiiniseadme edukas tiétlemine on voimalik tagada ainult pdrast
tédtlemisprotsessi eelnevat valideerimist. Selle eest vastutab kasutaja/téétleja.

Midirkus

Uuendatud teave tdétlemise ja materjalide Ghilduvuse kohta on saadaval B.BraunelFU aadressil
eifu.bbraun.com

Valideeritud aursteriliseerimismeetod viidi Iibi AESCULAP steriilses konteinerisiisteemis.

3.2 Uldised nuanded

Instrumendi kiilge kuivanud vdi kinni jaanud operatsioonijadgid raskendavad selle puhastamist voi muudavad

selle kasutuks ning vdivad pdhjustada korrosiooni. Seetdttu ei tohiks kasutamise ja tédtlemise vaheline ajava-

hemik Gletada 6 h, ei tohiks rakendada fikseerivaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desin-

fitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehiiiid, alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid voi pohipuhastusvahendid vbivad roostevaba terase puhul viia keemi-

lise kahjustuseni ja/véi laserkirja pleekumiseni ja visuaalse v6i masinaga loetavuse kadumiseni.

Roostevaba terase puhul viivad kloori- véi kloriidi sisaldusega jadgid (nt OP jagid, ravimid, soolalahused pu-

hastamiseks, steriliseerimiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavas) korrosioonikahjustusteni (aukkorrosioon,

pingekorrosioon) ja seega toodete hivimiseni. Kahjustused tuleb eemaldadada demineraliseeritud veega lopu-

tades ja seejdrel kuivatades.

Vajaduse korral kuivatada taiendavalt.

Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kiidetud (nt VAH vGi FDA luba vai CE-

mirgistus) ja mida materjali tootja on materjali taluvusega seoses soovitanud. Kaiki kemikaalitootja kasutus-

ndudeid tuleb rangelt jargida. Vastasel juhul voib see viia alljargnevate probleemideni:

B Titaani vdi alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleekumine vdi varvimuutused. Alumiiniumi
puhul vdivad pealispinna néhtavad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH véértuse >8 korral.

B Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne vananemine vdi paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigastavaid kiilirimisvahendeid, muidu te-
kib korrosioonioht.

» Tipsem teave hiigieeniliselt ohutu ja materjali sdéstva/vddrtust silitava imbertddtlemise kohta vt
www.a-k-i.org lahter "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Kasutusiga

Korduskasutatavate kirurgiliste instrumentide materjalid valitakse Gldiselt nii, et need sobiksid korduvaks to6t-
lemiseks. Siiski tuleb arvestada, et iga mehaaniline, keemiline ja termiline téGtlemine vdib péhjustada pingeid
ning seega materjali vananemist.

Toote kasutusiga piiravad kahjustused, tavaparane kulumine, toote kasutamise tiiiip ja kestus, samuti kéitle-
mise, hoiustamise ning transportimise tingimused.

Ei ole teada valideeritud tootlemisprotseduure, mis viiksid toote kahjustumiseni.

Hoolikas iilevaatus enne jargmist kasutamist on parim viis tuvastada toode, mis pole enam tédkorras,
vt Visuaalne kontroll ja vt Talitluskontroll.

3.4 Esmane tootlemine ja kdrvaldamine kasutuskohas

» Vajadusel loputage mittendhtavaid pindu eelistatavalt deioniseeritud veega, néiteks lihekordse siistlaga.
» Eemaldage nii palju ndhtavaid kirurgilisi jadke kui voimalik niiske ja ebemevaba lapiga.
» Transportige kuiv toode 6 tunni jooksul suletud jaatmekonteineris puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

3.5  Ettevalmistamine enne puhastamist

» Suurema saaste eemaldamiseks loputage ja uhtke kiilma puhta veega.
» Votke osadeks lahti tooted, mida saab lahti vdtta, vt Demonteerimine.



3.6 Demonteerimine

» Keerake tornikruvi 5 tugedega kruvikinnitusest 1 valja.

» Vabastage klapikruvi 3 ja keerake see tugedega kruvikinnituse 1 kiiljest lahti.

» Eemaldage pingutusplaat 2.

» Keerake spindlikruvi 6 lahti, kuni kruvikinnitus tuleb iihendusvarraste 4 kiiljest lahti (parem- ja vasakpool-
ne keere)
Tugede 1 ja iihendusvarraste 4 vahelist iihendust ei vabastata.

3.7  Puhastamine, desinfitseerimine ja kuivatamine

3.7.1 Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks

Toote kahjustused véi hivitamine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite ja/véi liiga kérgete tempe-

ratuuride tottu!

» Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid vastavalt tootja juhistele.

» Jilgige kontsentratsiooni, temperatuuri ja toimeaega puudutavaid andmeid.

» Arge iiletage desinfitseerimistemperatuuri 95 °C.

» Kui mikrokirurgilisi tooteid saab masinates véi hoidikute abil fikseerida kindlal ja puhastataval viisil, siis
puhastage ja desinfitseerige mikrokirurgilisi tooteid masinaga.

3.7.2 Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod

Miirkus

Toddelda voib ainult vastavalt versioonis V6 kirjeldatud toimingutele. Need on esitatud brosiiiiris ,Valideeritud
tootlemisprotseduurid” (AVA-V6) C63411. Leiate selle brosiiri ka B. Braun elFU veebilehelt aadressil
eifu.bbraun.com

Kisitsi puhastamine ja desova- B Kasutage sobivat puhastus- vt Késitsi puhastamine ja desin-
hendis desinfitseerimine harja. fitseerimine ja alapeatiikk:
» Kasutage 20 ml {ihekordset B vt Kasitsi puhastamine ja
slistalt. desovahendis desinfitseeri-
» Hoidke tddotsad puhastamise mine
ajal lahti.
» Hoidke lahti ja liigutage mit-
tejdiku osi.

» Kuivatusetapp: Kasutage
ebemevaba lappi voi medit-
siinilist suruéhku.

Kisitsi eelpuhastus harjaga ja » Kasutage sobivat puhastus- vt Mehaaniline puhastamine/
seejirel leeliseline masinpuhas- harja. desinfitseerimine kasitsi eelpu-
tus ning termiline desinfitsee- » Kasutage 20 ml {ihekordset hastusega ja alajaotised:
rimine siistalt. W vt Manuaalne eelpuhastus

» Asetage toode puhastamiseks harjaga
sobivale alusele (viltige mit- ™ vt Mehaaniline leeliseline
teloputatavaid kohti ja kah- puhastamine ja termiline
justusi). desinfektsioon

» Hoidke td6otsad puhastamise
ajal lahti.

» Uhendage valendike ja kana-
litega osad otse pihustusalu-
se kanduri kiilge.

3.8  Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine
3.8.1 Kasitsi puhastamine ja desovahendis desinfitseerimine

| Desinfitseeri- a >15 2 D-W Aldehiitidivaba, fenoolivaba ja
misega puhas- (kiilm) QUAT-vaba kontsentraat, pH = 9*
tamine
Il Vaheloputus m 1 - D-W -
(kiilm)
m Desinfitseeri- T 5 2 D-W Aldehtitidivaba, fenoolivaba ja
mine (kiilm) QUAT-vaba kontsentraat, pH =~ 9*
\" Loplik loputus i 1 - FD-W -
(kiilm)
Vv Kuivatamine m - - - -
D-W Puhas joogivesi
FD-W Taielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, véikese mikroobisisaldusega, kuni
10 KBE/100 ml, viikese endotoksiinide saastekogusega, kuni 0,25 endotoksiini
Gihikut/ml)
T Toatemperatuur
*Soovitatav B. Braun Stabimed fresh

| faas

» Asetage toode vihemalt 15 minutiks téielikult puhastus-/desinfitseerimisvahendisse. Veenduge, et kéik li-
gipaasetavad pinnad on niisutatud.

» Vajadusel puhastage toodet sobiva puhastusharjaga lahuses nii kaua, kuni pindadel ei ole enam jadke néha.

» Kui see on asjakohane, harjake mittendhtavaid pealispindu vahemalt 1 min sobiva puhastusharjaga.

» Puhastamise ajal liigutage mittejikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Seejarel peske need kohad aktiivselt puhastava desinfitseerimisvahendi ja sobiva iihekordse siistlaga poh-
jalikult 1abi, siiski vahemalt viis korda.

Il faas

» Peske toode tdielikult (I4bi) (kéik ligipadsetavad pealispinnad) voolava vee all.

» Loputamise ajal liigutage mittejaiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.
» Laske jaakvesi piisavalt maha tilkuda.

Il faas

» Pange toode taielikult desinfitseerimislahusesse.

» Loputamise ajal liigutage mittejaiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.

» Peske luumenit toimeaja alguses sobiva iihekordse siistlaga vdhemalt 5 korda. Sealjuures jalgige, et kdik
ligipadsetavad pealispinnad saavad mérjaks.

IV faas

» Peske toode tdielikult (I4bi) (kik ligipa4setavad pealispinnad).

» Lopp-pesu ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.
» Peske luumenit sobiva iihekordse siistlaga vahemalt viis korda.

» Laske jaakvesi piisavalt maha tilkuda.

V faas
» Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid, surudhk), vt Valideeritud puhastus-
ja desinfitseerimismeetod.

3.9 Mehaaniline puhastamine/desinfitseerimine kisitsi eelpuhastusega
Mirkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema testitud ning heaks kiidetud téhususega (nt vastavalt standar-
dile EN ISO 15883).

Miirkus
Osade tdotlemiseks kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.

3.9.1 Manuaalne eelpuhastus harjaga

] Desinfitseeri- T >15 2 D-W Aldehtitdivaba, fenoolivaba ja
misega puhas-  (kiilm) QUAT-vaba kontsentraat, pH =~ 9*
tamine

1} Loputamine m 1 - D-W -

(kiilm)

D-W Puhas joogivesi

m Toatemperatuur

*Soovitatav B. Braun Stabimed fresh

| faas

» Asetage toode vihemalt 15 minutiks tdielikult puhastus-/desinfitseerimisvahendisse. Veenduge, et kdik li-
gipdasetavad pinnad on niisutatud.

» Vajadusel puhastage toodet sobiva puhastusharjaga lahuses nii kaua, kuni pindadel ei ole enam jadke naha.

» Kui see on asjakohane, harjake mittendhtavaid pealispindu vahemalt 1 min sobiva puhastusharjaga.

» Puhastamise ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jne.

» Seejarel peske need kohad aktiivselt puhastava desinfitseerimisvahendi ja sobiva iihekordse siistlaga poh-
jalikult 1abi, siiski vahemalt viis korda.

Il faas
» Peske toode tielikult (I4bi) (kdik ligipddsetavad pealispinnad) voolava vee all.
» Loputamise ajal liigutage mittejaiku komponente, nt seadistuskruvisid, liigendeid jm.

3.9.2 Mehaaniline leeliseline puhastamine ja termiline desinfektsioon

| Eelloputus <2577 3 D-W -
] Puhastamine 55/131 10 FD-W M Kontsentraat, leeliseline:
- pH=13
- vahem kui 5% anioonseid pindak-
tiivseid aineid
M 0,5% lahus
- pH=11"
1 Vaheloputus >10/50 >1 FD-W -
[\ Termodesinfit- 90/194 5 FD-W -
seerimine
\ Kuivatamine - - - Vastavalt puhastus- ja desinfitseerimis-
seadme programmile
D-W Puhas joogivesi
FD-W Taielikult magestatud vesi (demineraliseeritud, viikese mikroobisisaldusega, kuni
10 KBE/100 ml, viikese endotoksiinide saastekogusega, kuni 0,25 endotoksiini
tihikut/ml)
*Soovitatav B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollige parast mehaanilist puhastamist/desinfitseerimist ndhtavaid pindu jdakide osas.
» Vajaduse korral korrake puhastus-/desinfitseerimisprotsessi.

3.10 Kontroll

» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.
» Marg voi niiske toode tuleb kuivatada.

3.10.1 Visuaalne kontroll

» Veenduge, et kogu mustus oleks eemaldatud. Péorake erilist tdhelepanu nt vastandpindadele, liigenditele,
varrastele, siivistele, puursoontele ning rasplite hammaste kiilgedele.

» Kui toode on endiselt maardunud: Korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuri.

Kontrollige toote isolatsiooni ja kahjustusi, nt korrodeerunud, lahtised, paindunud, purunenud, pragune-

nud, kulunud, tugevalt kriimustatud ja murdunud osad.

Kontrollige toodet puuduvate voi pleekinud siltide suhtes.

Kontrollige tornkruvide 5 otste I5ikeservi pidevuse, teravuse, salkude ja muude kahjustuste suhtes.

Kontrollige, et tootel poleks karestunud kohti.

Kontrollige, et seadmel poleks teravaid servi, mis véivad kahjustada kudesid voi kirurgilisi kindaid.

Kontrollige, et tootel poleks lahtisi ega puuduvaid osi.

Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevdtte Aesculap tehnilisele teenindusele,
vt Tehniline teenindus.

v
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3.10.2 Paigaldus

» (Uhendage spindlikruvi 6 iile ligendvarraste 4 (vasak- ja paremkeere) keerates ja keerake sisse kuni u 1 cm
enne piirikut.

» Paigaldage pingutusplaat 2 klapikruvi kraele 3.

» Joondage tugede 1 avad (keermestatud ava ja liigendiava).

» Sisestage klapikruvi 3 koos pingutusplaadiga 2 liigendiavasse, keerake labi keermestatud ava ja pingutage
I6puni.

» Keerake tornkruvid 5 umbes poolenisti (mitte I6puni) tugivarrastesse 1.

» Korvaldage rikkis tooted viivitamatult kasutusest ja saatke need Aesculapi tehnilisele teenindusele, vt 4
Tehniline teenindus (37).

3.10.3 Talitluskontroll

/\ ETTEVAATUST

Ebapiisava dlitamise tagajérjel tekkinud toote kahjustused (metalli hd6rdumine/korrodeerumine)!

» Enne funktsionaalsuse kontrollimist méirige liikuvaid osi (nt liigest, liikkuri komponente ja keermes-

tatud vardaid) hoolduséliga, mis sobib vastava steriliseerimisprotsessi jaoks (nt auruga steriliseerimi-

seks: STERILIT | 8lisprei JG600 véi STERILIT | tilgutatav masre JG598).

Pange demonteeritav toode kokku, vt Paigaldus.

Kontrollige, et seade tootaks igesti.

Kontrollige, kas kdik liikuvad osad (nt hinged, lukud/tdkestid, libisevad osad jne) liiguvad vabalt.

Kontrollige, kas spindlikruvi 6 liigub sujuvalt.

Kontrollige, kas tornkruvid 5 liiguvad sujuvalt, kuid ei ole hoidedlgade sisse keeratud kuni piirikuni (kuid

pigem umbes poolenisti).

» Kahjustatud toode sorteerige kohe vilja ja edastage ettevitte Aesculap tehnilisele teenindusele,
vt Tehniline teenindus.

YyYyVYYY



3.11 Pakendamine

» Asetage toode hoidikusse vdi sobivale alusele nii, et see ei saaks kahjustada.

» Veenduge, et kdik peened tddotsad, terad ja/vdi teravad servad oleksid kaetud.

» Pakkige alused steriliseerimisprotsessiks sobivalt (nt AESCULAP steriilsetesse konteineritesse).
» Kasutage steriilse barjaari pakendististeemi vastavalt standardile ISO 11607-1.

» Veenduge, et pakend takistaks toote saastumist hoiustamise ajal.

3.12 Aursteriliseerimine

» Veenduge, et steriliseerimisvahend paiseb ligi kdigile vilimistele ja sisemistele pindadele (nt ventiile ja
kraane avades).

» Kasutage kehtestatud steriliseerimisprotsessi.
- Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakummeetodil
- Aurusterilisaator vastavalt standardile EN 285 ja valideeritud vastavalt standardile ISO 17665
- Lubatud steriliseerimisparameetreid vt allolevast tabelist

» Mitmete toodete samal ajal steriliseerimisel aurusterilisaatoris: Veenduge, et tootja andmetele vastavat
maksimaalset lubatud koormust ei iiletataks.

Lubatud steriliseerimisparameetrid

Steriliseerimisprotsess T[Cl Ooteaeg [min] Kuivamisaeg[ (viihemalt
soovitatav) [min]

Aursteriliseerimine (frakt- 134 3-18 20

sioneeritud vaakumprot-

sess)

134 °C temperatuuri jaoks heaks kiidetud toodete steriliseerimine on lubatud temperatuurivahemikus 134 °C
kuni 137 °C.

3.13 Hoidmine

Kalblikkusaeg séltub pakendisiisteemi voi materjali kvaliteedist, tihendite tihedusest ja hoiutingimustest.
» Siilitage steriilseid tooteid toatemperatuuril tolmuvabas, puhtas, kuivas ja kahjuritevabas keskkonnas.
» Jérgige steriilse barjaarisiisteemi tootja hoiustamisjuhiseid.

3.14 Transport

Transport ja hoiustamine ei tohi kahjustada toddeldud meditsiiniseadme omadusi.
» Kahjustuste ja taassaastumise valtimiseks kasutage sobivaid transpordisiisteeme ja abivahendeid.

4 Tehniline teenindus

N\ ETTEVAATUST

Meditsiinitehniliste seadmete muudatused voivad kaasa tuua garantiinduete ja voimalike lubade kehte-
tuks muutumise.

» Toodet ei tohi muuta.

» Teeninduseks ja hoolduseks pdérduge asukohariigi B. Braun/AESCULAP esindusse.

Teeninduse aadress

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Teised teenindusaadressid saab hankida ilaltoodud aadressilt.

5 Jadtmekaitlus

/A\HOIATUS
Saastunud toodetest pohjustatud infektsioonioht!
» Toote, selle osade ja pakendite &ra viskamisel vdi iimbertootlemisel jargige riiklikke ndudeid.

/\HOIATUS

Vigastusoht teravaservaliste ja/vdi -tipuliste toodete tdttu!

» Jilgige, et pakend kaitseks toote kdrvaldamisel véi ringl otul vigastuste eest.
Miarkus

Kasutajaasutus on kohustatud toote enne utiliseerimist taastdétlema, vt Valideeritud ettevalmistusprotsess.

» Uksikasjalik teave toote utiliseerimise kohta on saadaval teie asukohariigi B. Braun | AESCULAPi esinduse
kaudu, vt Tehniline teenindus.
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AESCULAP®
Galvaskausa vilces knaibles

Teksts

1 Balsta plecs

2 Nospriego3anas plaksne

3 Atloka skrive

4 Savienotajstienis

5 Tapna skrive

6  Varpstas skrive

1 Par So dokumentu
Piezime

Saja dokumentacija nav aprakstiti vispdréjie, ar kirurgiskajam procedardm saistitie riska faktori.

1.1 Darbibas joma
Sis dokuments attiecas uz $adiem produktiem:
B Galvaskausa vilces knaibles
- FF870R galvaskausa vilk3anas knaibles, lielas
Piezime
Lietosanas instrukcija un papildu informacija par B. Braun / AESCULAP produktiem ir pieejama B. Braun elFU
timek|vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vér$ uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var ras-
ties produkta izmanto3anas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas 5adi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vid&ji smagas traumas.

A\ UZMANIBU
Apzimé iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2 Kliniskais lietojums
2.1 Lietojuma jomas un lietosanas ierobeZojums

2.1.1 Paredz&tais noliiks
Galvaskausa vilces knaibles tiek izmantotas odontoida lizumu Tslaicigai kakla vilcei.

2.1.2  Paredz&tais mérkis

Galvaskausa vilces knaibles tiek izmantotas odontoida lizumiem ar neletalu dislokaciju. Tas nodrosina pagaidu
imobilizaciju un/vai redukciju nestabila mugurkaula kakla dalas ievainojuma parejas regiona, ka ari muguras
smadzenu vai nervu saknu dekompresiju sekundaras mugurkaula novirzes dg|.

2.1.3 Indikacijas

Piezime

Razotdjs nav atbildigs par produkta lietosanu pretéji noraditajam indikacijam vai aprakstitajiem lietojumiem.
Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.4 Absolutas kontrindikacijas
B Pacienti ar atvértiem avotiniem
® Kaulaudu deformacijas vai zinama redukcija, jo Tpasi deninu kaulu deformacijas

2.1.5 Relativas kontrindikacijas

Turpmak min&tie nosacijumi, atseviski vai kombinéti, var kavét brtices dziSanu vai apdraud&t operacijas izna-
kumu:

B Mediciniskie vai kirurgiskie stavokli (pieméram, blakusslimibas), kas varétu traucét sekmigam operacijas
iznakumam.

Bérni Iidz 5 gadu vecumam

Pacienti ar lokalu sepsi

Pacienti, kuri nav pie samanas, modri un sadarbigi

Galvaskausa ltzumi un Tpadi mugurkaula kakla dalas traumas (jo Tpasi nestabilas traumas rostrali Iidz
mérka limenim, traumatiskas diska triices un galigas, pilnigas saiSu traumas jebkura mugurkaula kakla
dala).

So relativo kontrindikaciju gadijuma lietotajs individuali izlemj par produkta lieto3anu.

2.1.6 Paredz&ta pacientu grupa
Pacientu populacijai nav visparigu dzimuma vai etniskas piederibas ierobeZojumu attieciba uz produkta lieto-
Sanu, ja tas tiek izmantots paredz&tajam mérkim. lerobeZojumus nosaka kontrindikacijas.

2.2 Riski, blakusparadibas un mijiedarbiba

B tapas atskrivésanas/parvietodanas

W asimetrisks tapu novietojums

W virspus€jas infekcijas

Pamatojoties uz pielietojumu un instrumenta novietojumu, var noradit papildu, bet reti sastopamas komplika-
cijas:

B galvaskausa kaula perforacija un/vai lizums;

B smadzenu abscesi

B neirovaskulari bojajumi

2.3  Drosibas norades

2.3.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai novérstu nepareizas uzstadisanas vai lietoSanas raditus bojajumus un neapdraudétu razotaja garantiju un
atbildibu:

Izmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukeiju.

levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturéSanas norades.

Parliecinieties, ka izstradajumu un ta piederumus darbina un izmanto tikai kvalificéts personals.
Uzglabajiet visus jaunos vai nelietotos produktus sausa, tira un dro3a vieta.

Pirms izmantosanas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

Lieto3anas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zipot raZotajam un tds valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par
jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

>
>
>
>
>
>

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veikSanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ar7 visu nepieciesamo kirur-
gisko panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot S produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegat informaciju no raZotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirm-
soperacijas situacija.

2.3.2 Sterilitate
Produkts tiek piegadats nesterils un ir paredzéts lietosanai nesterilos apstak|os.

» Pé&c transporté&anas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no rpnicas sanemto
produktu.

2.4 Llietosana

Galvaskausa vilces knaibles tiek izmantotas Tslaicigai odontoidu kakla vilcei.

/\ BRIDINAJUMS
Traumu un/vai darbibas traucgjumu risks!
» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

Balsta sviru 1 atvéruma platumu var mainit, pagrieZot varpstas skrivi 6.
Serdena skrives 5 tiek ieskrivétas balsta svira 1 aptuveni Iidz vidum.

/\ BRIDINAJUMS
Galvaskausa vilces knaiblu atslabinasanas risks no galvaskausa!
» Nekad neieskriivéjiet serdena skriivi 5 lidz galam

Galvaskausa vilces knaibles ar tapam tiek piestiprinatas (péc optimala neliela adas iegriezuma), izmantojot
varpstas skrvi 6, tiesi pie deninu kaula apm. 1 cm virs ausim un zem galvaskausa lidzenuma. PievilkSanai var
izmantot uzgrieznu atslégu FF871R (SW14).

/\BRIDINAJUMS

Galvaskausa vilces knaiblu atslabinasanas risks no galvaskausa!

» Nepiestipriniet galvaskausa vilces knaibles pie galvas, uzskriivéjot serdena skrivi 5.
» Pievelciet galvaskausa vilces knaibles tikai ar varpstas skrivi.

Serdena skrives 5 gali iespiezas galvaskausa kaula.
lespiesanas dzilJumu individuali nosaka apmacits kirurgs, atkariba no gadijuma.

/\ BRIDINAJUMS

Galvaskausa lazuma risks parmérigas varpstas skriives pievilkSanas dé|!
» Parliecinieties, ka varpstas skriive nav parmérigi pievilkta.

» Nemiet véra pacienta kaulu biezumu un blivumu.

Piestiprinot auklu vai kédi pie spriegosanas plaksnes 2 cilpas, var rasties stiepes spéks auklas vai kédes virziena.
Lai to izdaritu, aukla vai kéde tiek virzita pari novirzei.

Ciesi vérojot pacienta mugurkaula kakla dalu, atsvari tiek piestiprinati pie auklas vai kédes nolaizama gala un
pakapeniski palielinas, [Tdz tiek sasniegts nepiecieSamais pagarinajums.

Vienlaikus ir nepartraukti jakontrol€, vai tapas pietiekami saskaras ar galvaskausa kauliem un var uznemt ne-
piecieSamos stiepes spékus. Tiklidz procedras laika ir jatama relativa kustiba starp galvaskausu un tapam,
spiedes spéks ir uzmanigi japalielina, izmantojot varpstas skravi 6, ka to novérté apmacits kirurgs.

/\ BRIDINAJUMS

Galvaskausa vilces knaiblu atslabinasanas risks no galvaskausa!

» Nodrosiniet pietiekamu spiedes speku.

» Galvaskausa vilces knaiblém drikst piestiprinat tikai maksimalo svaru 22 kg.
» Izmantotajai auklai vai kédei ir drosi jasp&j noturét Sis maksimalais svars.

3 Apstiprinats apstrades process

3.1  Drosibas norades

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, kG ar7 savas iestades
higiénas noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iespéjamiem CJD variantiem, ievé-
rojiet attiecigos nacionalos noteikumus par produktu apstradi.

Piezime
leteicama ir mehanizéta apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisanas rezultati, salidzinot ar manudlo

tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu $is mediciniskds ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai péc iepriek$éjas sagatavosa-
nas procesa validécijas. Par to atbild ipasnieks/sagatavotas.

Piezime

Aktudla informacija par apstradi un materidlu savienojamibu atrodama B.Braun elFU timeklvietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas procedira, izmantojot tvaiku, tika veikta AESCULAP sterilo konteineru sistéma.

3.2 \Visparigas norades

Sausas vai piekaltusas atliekas, kas radusas operacijas laika, var apgratinat tirisanu vai padarit to neefektivu

un izraisit koroziju. Tapéc laika intervals starp lietoSanu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat sa-

kotngjo tirisanu nedrikst veikt fiks€josa temperatira, kas ir >45 °C, un nedrikst izmantot fiks&josus dezinfek-

cijas lidzeklus (aktiva viela: aldehtdi/spirts).

Pardozéti neitralizéjosie vai pamata tiridanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nertsgjosa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, pieméram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tirisanas, dezinfekcijas

un sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais ddens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita ko-

rozija) un izraisTs neriis&jo3a térauda izstradajumu iznicinadanu. Lai notiritu atliekas, instruments ir rapigi ja-

skalo ar demineraliz&tu Gideni un péc tam janozave.

Vajadzibas gadijuma Zavét atkartoti.

Produkta apstradei drikst lietot tikai tas kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (piem., Vacijas Lietiskas

higi€nas asociacijas (VAH) vai ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE marké&jums) un kas

saskana ar kimikaliju razotaja ieteikumiem ir saderigas ar produkta materialiem. Stingri jaievéro visas kimika-

liju raZotaja norades par lietosanu. Pret&ja gadijuma var rasties talak noraditas problémas:

W Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbaléSana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas
virsmas izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojuma/lietosanas $kiduma, kura pH >8.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekslaiciga novecosanas vai uzburbums.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pretéja gadijuma pastav
korozijas risks.

» Papildu norades par higiéniski drodu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-
i.org, sadala "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Darbmiszs

Atkartoti lietojamo kirurgisko instrumentu materiali parasti tiek izvéléti ta, lai tie butu pieméroti atkartotai
apstradei. Tomér janem véra, ka katra mehaniska, kimiska un termiska apstrade var izraisit slodzi un Iidz ar to
materiala novecosanos.

Izstradajuma kalposanas laiku ierobezo bojajumi, normals nodilums, lietosanas veids un ilgums, ka ari apiesa-
nas ar instrumentu, ta glabasana un transportésana.

Nav zinams par apstiprinatas apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms katras nakamas lietosanas reizes ir vislabakais veids, ka noteikt
izstradajumu, kas vairs nav derigs lietosanai, skatit Vizuala apskate un skatit Funkcionala parbaude.

3.4 Sakotng&ja apstrade un likvidéSana lietosanas vieta

» Ja nepieciesams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu Gdeni, pieméram, lietojot vien-
reiz€jas lietoSanas Slirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pltksnas, péc iesp&jas pilnigi nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tirisanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.



3.5 Sagatavosanas pirms tiriSanas

» Notiriet lielakos netirumus, noskalojot un skalojot ar aukstu, tiru adeni.
» lzjauciet izstradajumus, kurus var izjaukt, skatit Demontaza.

3.6 Demontaza

» lzskravejiet tapna skravi 5 no skriives savienojuma ar balsta pleciem 1.

» Atskravgjiet atloka skravi 3 un izskravéjiet to no skriives savienojuma ar balsta pleciem 1.

» Nonemiet nospriegosanas plaksni 2.

> Atskravéjiet varpstas skravi 6, [idz skrives savienojums atdalas no savienotajstieniem 4 (laba un kreisa vit-
ne)
Savienojums starp balsta pleciem 1 un savienotajstieniem 4 nav atvienots.

3.7 TiriSana, dezinficéSana un Zavésana

3.7.1 lzstradajumam raksturigas drosibas instrukcijas par apstrades procediiru

Produkta bojajums vai iznicinasana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas Iidzekli un/vai parak augstu tempe-

ratdiru!

» |zmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us saskana ar razotaja instrukcijam.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatdru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperatiru 95 °C.

» Ja mikrokirurgiskos produktus var drosi nostiprinat masinas vai uzglabasanas iericés t3, lai tos kartigi izti-
1itu, veiciet to mehanisku tirisanu un dezinficésanu.

3.7.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procediira

Piezime

Atkartotu apstradi drikst veikt tikai V6 versija saskana ar talak noraditajam proceddaram. Tas ir dokumentétas
brosard "Apstiprinati atkdrtotas apstrades procesi” (AVA-V6) C63413. Jus atradisiet ari So B. Braun elFU brosaru
timek|a vietné eifu.bbraun.com

Manuala tiriSana un dezinfek- B Izmantojiet piemérotu tirisa-  skatit Mehaniska tirisana un
cija iegremdgjot nas suku. dezinfekcija un apaksiedala:
» Izmantojiet vienreizéjas lie- ™ skatit Manuala tiriSana un
tosanas $lirci 20 ml. dezinfekcija iegremdgjot
» Darba galus turiet atvértus.
» Kustigos komponentus turiet
atvértus un izkustiniet.
» /avédanas faze: Izmantojiet
bezpliksnu dranu vai medici-
nisku saspiestu gaisu.

Manuila iepriek3€ja tirisana ar ~ » Izmantojiet piemérotu tirisa-  skatit Mehaniska tirisana/dezin-

birsti un sekojosa mehaniska nas suku. fekeija ar iepriek$&ju manualu

sarmaina tirisana un termiska » Izmantojiet vienreizéjas lie- tiriSanu un apaksiedalas:

dezinfekcija todanas $lirci 20 ml. W skatit Manuala iepriekséja
» levietojiet produktu uz tirsa- tirisana ar suku

nai piemérotas paplates (iz- B skatit Mehaniska sarmaina
vairieties no aklo zonu tirisana un termiska dezin-

IV faze

» PilnTba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€Sanas skraves, Sarnirus
utt.

» Vismaz piecas reizes skalojiet limenus, izmantojot piemérotu vienreizlietojamo $lirci.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami nopilét.

V faze

» 7avéjiet produktu zavesanas faze, izmantojot piemérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu gaisu),
skatit Apstiprinata tirisanas un dezinfekcijas proceddra.

3.9 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija ar iepriek$&ju manualu tirisanu

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu un apstiprinatu efektivitati (pieméram, saskand ar EN 1SO
15883).

Piezime
Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.

3.9.1 Manuala ieprieksgja tirisana ar suku

] Dezinfic&josa T > 15 2 D-0 Aldehidu, fenolu un Cetraizvie-
tirisana (auksta) tota amonija savienojumu nesa-
tuross koncentrats, pH = 9%
1] Skalosana 'I'I' 1 - D-U -
(auksta)
D-U0 Dzeramais adens
m Telpas temperatiira
*leteicams B. Braun Stabimed fresh
| faze

» PilnTba iegremdgjiet produktu aktivas tiriSanas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka
visas produkta virsmas ir pilniba samitrinatas.

Ar piemérotu tiriSanas suku tiriet produktu skiduma tik ilgi, kamé&r uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.
Ja nepieciesams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

TifiSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrtves, Sarnirus utt.

Rupigi skalojiet Sos komponentus ar tirisanai paredzétu dezinfekcijas Skidumu (vismaz piecas reizes), iz-
mantojot vienreizlietojamo sirci.

vvyyy

Il faze
» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a udens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrtves, Sarnirus utt.

3.9.2 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

skaloganas). fekcija 1 Pirmreizéja ska-  <25/77 3 D-U -
» Darba galus turiet atvértus. lofana
» Savienojiet komponentus ar ] Tiriana 55/131 10 Pd. ad. B Koncentrats, sarmains:
lameniem un kanaliem tiesi - pH=~13
uz inZektora skaloanas - mazak neka 5 % anjonu virsmak-
piesléguma. tivas vielas
W 0,5 % darba Skidums
3.8  Mehaniska tirisana un dezinfekcija - pH=1T"
3.8.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija iegremdgjot Ll Starpposma ska- > 10/50 > 1 Pd. ud. -
lo3ana
------_ v Termiska dezin- S0f194 ® Pd. ud. -
S - — fekcija
| Dezinficgjosa T >15 2 D-U Aldehidu, fenolu un Cetraizvie- .
tirisana (auksta) tota amonija savienojumu \2 Zavésana - - - Saskana ar tirianas un dezinfekcijas
nesatuross koncentrats, pH = 9* ierices programmu
I Slza:'p!)osma :T sta) L - b-U - D-0 Dzeramais tidens
skalosana auksta Pd. Gd. Pilniba demineralizéts Gidens (ar zemu mikrobu [Tmeni, maks. 10 CFU/100 ml, ka ar
m Dezinfekcija T 5 2 D-0 Aldehidu, fenolu un Cetraizvie- zems endotoksina piesarnojums, maks. 0,25 endotoksina vienibas/ml)
(auksta) tota amonija savienojumu *leteicams B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
nesatuross koncentrats, pH =~ 9 » P&c mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.
W Beigu skalofana T 1 _ Pd. ad. _ » Ja nepieciesams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.
auksta =
G ) 3.10 Parbaude
v Zavésana m - - - - » laujiet produktam atdzist Iidz istabas temperatrai.
- i » Mitru vai slapju produktu nozavéjiet.
D-U Dzeramais Gdens
Pd. ad. Pilniba demineralizéts dens (ar zemu mikrobu limeni, maks. 10 CFU/100 ml, ka ar 3.10.1 Vizuala apskate
zems endotoksina piesarojums, maks. 0,25 endotoksina vientbas/m) » Parliecinieties, ka visi piesarnotaji ir nonemti. Pievérsiet padu uzmanibu savienojumu virsmam, lociklam,
m Telpas temperatara katiem, padzilinajumiem, urb3anas gropém, ka ari skrapjviles zobu malam.
*leteicams B. Braun Stabimed fresh e

| faze

» Pilniba iegremdgjiet produktu aktivas tiriSanas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka
visas produkta virsmas ir pilniba samitrinatas.

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, piem&ram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

Rupigi skalojiet Sos komponentus ar tiriSanai paredzétu dezinfekcijas skidumu (vismaz piecas reizes), iz-
mantojot vienreizlietojamo $lirci.

vvyyy

Il faze

» Pilnba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a tdens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, regulé&sanas skrtves, Sarnirus utt.

» Laujiet atlikusajam Gdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» Pilniba iegremdéjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&sanas skrtves, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet Ilamenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas slirci. Par-
liecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

» Ja produkts vél ir netirs: Atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats, pieméram, bojata izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalfju-
3as, saplaisajusas, nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

» Parbaudiet, vai produkta mark&ums nav izbalgjis.

Parbaudiet, vai griezéjasmeni uz serdena skrivju 5 galiem ir vienmérigi, asi, ierobi un tiem nav citu boja-

jumu.

Parbaudiet, vai virsma nav kluvusi raupja.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai trikstosu detalu.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosttiet tos Aesculap tehniskajam die-

nestam, skatit Tehniskais dienests.

v

vvyyvyy

3.10.2 Montaza

» Savienojiet varpstas skrivi 6 ar savienojuma stieniem 4 (kreisa un laba vitne), pagriezot un ieskravéjot lidz
apm. 1 cm pirms atdures.

» Uzstadiet nospriegosanas plaksni 2 uz atloka skraves apmales 3.

» Salagojiet balsta plecu 1 caurumus (caurums ar vitni un savienojuma caurums).

> levietojiet atloka skriivi 3 ar nospriegosanas plaksni 2 savienojuma cauruma, pagrieziet cauri vitnotajam
caurumam un pievelciet [idz galam.

» leskrivéjiet serdena skrives 5 balsta plecos 1 Iidz aptuveni pusei (nevis Iidz galam).

» Nekavéjoties atbrivojieties no nefunkciongjosiem produktiem un nositiet tos Aesculap tehniskajam die-
nestam, skatit 4 Tehniskais dienests (40).



3.10.3 Funkcionala parbaude

/\ UZMANIBU

Produkta bojajumi (metala izdrupsana / berzes korozija), ko rada nepietiekama e|losana!

» Pirms funkciju parbaudes ieellojiet kustigas dalas (pieméram, savienoj stirena avdalas un
vitnotos stienus) ar apkopes e|lu, kas piemérota attiecigajam sterilizacijas procesam (pieméram, tvai-
ka sterilizacijai: STERILIT | e]las aerosols JG600 vai STERILIT | pilienu ellosana 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
ierobezojuma.

» Parbaudiet, vai varpstas skriive 6 darbojas vienmérigi.

» Parbaudiet, vai serdena skriives 5 darbojas vienmérigi, bet nav ieskriivétas turésanas sviras, Iidz tas apsta-

jas (drizak aptuveni [idz pusei).
» Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosutiet tos Aesculap tehniskajam die-
nestam, skatit Tehniskais dienests.

3.11  lepakojums

» levietojiet izstradajumu turétaja vai uz piemérotas paplates ta, lai tas netiktu sabojats.

Parliecinieties, ka visi smalkie darba uzgali, asmeni un/vai asas malas ir parklatas.

lepakojuma paplates piemérotas sterilizacijas procesam (pieméram, AESCULAP sterilais iepakojums).
Izmantojiet sterilu barjeras iepakojuma sistému saskana ar 1SO 11607-1.

Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasanas
laika.

>
>
>
>

3.12 Sterilizacija ar tvaiku

» Nodro3iniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var piek|at visam argjam un iek$€jam virsmam (pieméram, atverot
ventilus un kranus).

» levérojiet apstiprinatu sterilizacijas procesu.
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators saskana ar EN 285 un apstiprinats saskana ar ISO 17665
- Atlautos sterilizacijas parametrus skatiet tabula zemak

» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka netiek parsniegta maksimali pie-
laujama slodze saskana ar raZotaja specifikacijam.

Atlautie sterilizacijas parametri

Sterilizacijas process T[°C] Tur&sanas laiks Zavesanas laiks (vismaz
[min] ieteicams) [min]

Sterilizacija ar tvaiku 134 3-18 20

(frakcionéts vakuuma pro-

cess)

Produktu, kas apstiprinati 134 °C, sterilizacija ir pielaujama temperatiras diapazona no 134 °C Iidz 137 °C.

3.13 Uzglabasana

Deriguma termins ir atkarigs no iepakojuma sistémas vai materiala kvalitates, blivéjumu hermétiskuma un uz-

glabasanas apstakliem.

» Uzglabajiet sterilos izstradajumus istabas temperattra puteklus nesaturosa, tira, sausa un no kaitékliem
pasargata vidé.

» levérojiet sterilas barjeras sistémas razotaja sniegtos uzglabasanas noradijumus.

3.14 Transport&sana

Transportésana un uzglabasana nedrikst negativi ietekmét apstradatas mediciniskas ierices ipasibas.
» Izmantojiet piemérotas transportéanas sistémas un paliglidzek|us, lai novérstu bojajumus vai atkartotu
kontaminaciju.

4 Tehniskais dienests

A\ UZMANIBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, garantija var tikt anuléta, ka arf licences, ja tadas ir paredzétas.

» Nemodificgjiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalposanu un labosanu, lidzu, sazinieties ar savu viet&jo B. Braun/AESCULAP
agentiru.

Servisa adrese

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.

5 Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic&Sanas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komg us un iepakoj ievérojiet valsts noteikumus.
/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir asas Skautnes!

» Parliecinieties, ka iepa novérs satr: &s; ar produktu ta iznicinasanas vai parstrades laika.

Piezime

Lietotdja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidésanas, skatit Apstiprindts apstrades process.

» Sikaka informacija par izstradajuma utilizaciju ir pieejama viet€ja B. Braun / AESCULAP parstavnieciba,
skatit Tehniskais dienests.
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AESCULAP®
Glisono kilpa

Aprasas

Atraminé svirtis
|tempimo plokstelé
Atver¢iamasis sraigtas
Jungiamasis strypas
Serdies varztas

Suklio varztas

oA WN =

1 Apie $j dokumenta
Pastaba
Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis
Sis dokumentas taikomas toliau iSvardytiems gaminiams:
H Glisono kilpa
- FF870R Kaukolés tempimo ir imobilizavimo instrumentas, didelis
Pastaba
Naudojimo instrukcijas ir tolesne informacijq apie B. Braun / AESCULAP gaminius galima rasti B. Braun elFU
svetainéje adresu eifu.bbraun.com

1.2 Saugos pranesimai
|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galin¢ius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (ar-
ba) gaminiui. Saugos pranesimai zymimi taip:

/\ |SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ PERSPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiancig materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali buti sugadintas.

2 Klinikinis taikymas
2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai
2.1.1  Numatyta paskirtis

Kaukolés tempimo ir imobilizavimo instrumentas naudojamas laikinam kaklinés dalies tempimui atlikti esant
dantinés ataugos lGZiui.

2.1.2 Naudojimo paskirtis

Glisono kilpa naudojama esant odontoidinés ataugos luziy, kai dislokacija nepavojinga gyvybei. Jis naudojamas
siekiant laikinai imobilizuoti ir (arba) sumaZinti nestabilios kaklinés stuburo dalies suzalojimo pereinamaja zo-
na, taip pat nugaros smegeny ar nervy Sakneliy dekompresijai dél stuburo iskrypimo.

2.1.3 Indikacijos
Pastaba
Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimg ne pagal nurodytas indikacijas ar aprasytas paskirtis.

Indikacijoms, Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.4 Absoliucios kontraindikacijos

W Pacientai su neuzsitraukusiu momenéliu

® Kaulinio audinio deformacijos arba Zinomas kaulinio audinio tankio sumazéjimas, ypa¢ smilkinkaulio
deformacijos

2.1.5 Santykinés kontraindikacijos

Esant toliau nurodytoms salygoms, atskirai ar kombinuotai, galimas uzdelstas gijimas arba gali kilti pavojus

operacijos sekmei:

B Medicininés arba chirurginés buklés (pvz., gretutinés ligos), dél kuriy operacija gali bati nesékminga.

M Jaunesni nei 5 mety vaikai

M Pacientai, sergantys vietiniu sepsiu

B Neatsibude, nebudrds ir nebendradarbiaujantys pacientai

B Kaukolés luziai ir tam tikri kaklinés stuburo dalies suzalojimai (ypa¢ nestabiliis suZalojimai rostraliai iki
tikslinio lygio, trauminés disko iSvarzos ir galutiniai, visiski rais¢iy suzalojimai bet kuriame kaklinés stuburo
dalies lygyje).

Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas sprendzia pats, ar naudoti gaminj.

2.1.6 Numatytoji pacienty populiacija
Naudojant gaminj pagal paskirtj, néra bendry pacienty populiacijos apribojimy pagal lytj ar etninius pozymius.
Apribojimai apibréziami pagal kontraindikacijas.

2.2 Rizikos, Salutiniai poveikiai ir jy saveika

B kais&io atlaisvinimas [ judéjimas

W asimetriska kaiscio padétis

B pavirdinés infekcijos

Atsizvelgiant j instrumento naudojima ir padétj, gali bati nurodytos kitos, taciau retai pasitaikan¢ios kompli-
kacijos:

W kaukolés kaulo perforacija ir (arba) lazis

B smegeny abscesai

W neurovaskulinis pazeidimas

2.3 Saugos nurodymai

2.3.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruosimo ar naudojimo bei nepaZeisti gamintojo garantijos ir atsako-
mybés salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés prieziros instrukcijomis.

» Pasirtpinkite, kad gaminj ir jo priedus valdyty ir naudoty tik kvalifikuoti darbuotojai.

» Naujus ar nenaudotus gaminius laikykite sausoje, Svarioje ir saugioje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama biikle.

» Naudojimo instrukcija 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 tinkamg chirurginés procedaros atlikima.

Sio gaminio sékmingo naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy
batiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojima, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai priesoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis infor-
macijos gamintojo.

2.3.2 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus ir skirtas naudoti steriliomis salygomis.
» I3valykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuoteés ir pries atlikdami pradinj sterilizavima.

2.4 Naudojimas

Kaukolés tempimo ir imobilizavimo instrumentas naudojamas laikinam dantinés ataugos kaklinés dalies tem-
pimui atlikti.

A\ ISPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kaskart pries naudojimg patikrinkite veikima.

Atraminiy svirciy 1 atvérimo plotj galima keisti sukant suklio sraigtg 6.
Sraigtiniai jtvarai 5 jsukami j atramine svirtj 1 mazdaug iki vidurio.

/\ |SPEJIMAS
Kaukolés tempimo ir imobilizavimo instrumento atsilaisvinimo nuo kaukolés pavojus!
» Niekada nepriverzkite sraigtinio jtvaro 5 iki galo

didelio odos pjavio) tiesiai prie smilkinkaulio mazdaug 1 cm vir$ ausy ir zemiau kaukolés pusiaujo linijos. Pri-
verziant galima naudoti verzliaraktj FF871R (SW14).

/\ |SPEJIMAS

Kaukolés tempimo ir imobilizavimo instrumento atleidimo nuo kaukolés pavojus!

» Netvirtinkite kaukolés tempimo ir imobilizavimo instrumento prie galvos prisukdami sraigtinj
jtvarg 5.

» Kaukolés tempimo ir imobilizavimo instrumentg prisukite tik suklio sraigtu.

Sraigtinio jtvaro 5 virSugalis jsiskverbia j kaukolés kaula.

Kiekvienu atveju jsiskverbimo gylj turi nustatyti iSmokytas chirurgas.

/\ |SPEJIMAS

Kaukolés luzio dél per stipriai priverZto suklio sraigto pavojus!
» [sitikinkite, kad suklio varZtas priveritas ne per stipriai.

» Atsizvelkite j paciento kaulo storj ir tankj.

Pritvirtinus virve arba grandine prie jtempimo plokstelés 2 kilpos, virvés arba grandinés kryptimi gali susidaryti
tempimo jéga. Tam virve arba grandine reikia nukreipti per jlinkj.

Atidziai stebint paciento stuburo kakling dalj, svoriai pritvirtinami prie nuleidziamo virvelés arba grandinés
galo ir jy kiekis palaipsniui didinamas, kol iStempiama tiek, kiek reikia.

mas tempimo jégas. Kai tik procediiros metu pastebimas santykinis judéjimas tarp kaukolés ir kais¢iy, iSmokyto
chirurgo nuoZidra suspaudimo jégg reikia atsargiai padidinti suklio sraigtu 6.

/\ |SPEJIMAS

Kaukolés tempimo ir imobilizavimo instrumento atsilaisvinimo nuo kaukolés pavojus!

» Uztikrinkite pakankamg suspaudimo jéga.

» Prie kaukolés tempimo ir imobilizavimo instrumento galima tvirtinti ne didesnj kaip 22 kg svorj.
» Naudojama virvé arba grandiné turi saugiai iSlaikyti $j didZiausig svorj.

3 Patvirtinta apdorojimo procediira

3.1  Saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy sterilaus pakar-
totinio paruo$imo higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL ar galimi CJL
variantai, skirty gaminiy apdorojimas turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresniy ir patikimesniy rezultaty, verta rinktis mechaninj apdorojimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik i§ anksto patvirtinus paruosimo procedirg.
Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Naujausiq informacijg apie apdorojimq ir medziagy suderinamumq Zr. B. Braun elFU svetainéje adresu
eifu.bbraun.com.

Patvirtinta sterilizavimo garais procedira buvo atlikta AESCULAP sterilios talpyklos sistemoje.

3.2 Bendrosios pastabos

Dél pridzitvusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti

korozija. Todél laikas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virsyti 6 val., neturi bati taikoma >45 °C pirminio

valymo temperatdra ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: al-

dehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeri-

niai uzrasai ant nerddijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likugiai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose likuciuose, vaistuose, fiziologiniuose tir-

paluose ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels koro-

zijos pazeidimg (jdubima, streso korozija) ir sunaikins neradijanciojo plieno gaminius. Sias liekanas 3alinkite

kruops¢iai i$skalaudami demineralizuotu vandeniu, o véliau iSdZiovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo isbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA

patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati

grieZtai laikomasi visy cheminiy medZiagy gamintojo naudojimo nurodymuy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti

Siy problemy:

M Optiniai medziagos pokyciai, pavyzdziui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy
aliuminio pavirSiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

B Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, l0Ziai, prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, priesingu atveju kyla
korozijos rizika.

» Daugiau iSsamiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medziagy/vertés issaugojimo perdirbimo galima rasti
www.a-k-i.org, nuoroda j ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Naudojimo trukmé

Daugkartiniy chirurginiy instrumenty medZiagos paprastai parenkamos taip, kad bity tinkamos apdoroti pa-
kartotinai. Taciau reikia atkreipti démesj, kad kiekvienas mechaninis, cheminis ir terminis apdorojimas gali su-
kelti jtempj ir tuo paciu medziagos senéjima.

Gaminio naudojimo laikotarpis priklauso nuo pazeidimy, jprasto nusidévéjimo, naudojimo trukmés, tvarkymo,
laikymo ir transportavimo.
Néra zinomy apdorojimo pagal patvirtintg procediirg daromy jtaky, galin¢iy sugadinti gaminj.
Nefunkcionuojantj gaminj lengviausia atpazinti kaskart prieS naudojimg jj kruopsciai apziarint ir atliekant
funkcionalumo patikra, zr. Vizualioji apzidra ir zr. Veikimo patikra.

3.4 Pradinis apdorojimas ir Salinimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirsius, pageidautina visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudo-
dami vienkartinj Svirksta.

» Kiek galima kruop3¢iau pasalinkite matomus chirurginius liku€ius drégnu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

» Sausa gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.



3.5  Pasiruosimas pries valyma
» Pasalinkite didZiausius nesvarumus skalaudami Saltu Svariu vandeniu.
» I3ardykite gaminius, kuriuos galima iSardyti, zr. ISmontavimas.

3.6 ISmontavimas

» ISsukite Serdies varztg 5 i$ varzto jungties su atraminémis svirtimis 1.

» Atlaisvinkite atvarto varita 3 ir iSsukite jj i$ varzto jungties su atraminémis svirtimis 1.

» ISimkite jtempimo plokstele 2.

» Atlaisvinkite suklio varzta 6, kad varzto jungtis atsiskirty nuo jungiamujy strypy 4 (su deininiu ir kairiniu
sriegiu)
Jungtis tarp atraminiy svir¢iy 1 ir jungiamujy strypy 4 neatlaisvinama.

3.7 Valymas, dezinfekavimas ir dZiovinimas

3.7.1  Konkretaus gaminio apdorojimo procediiros saugos instrukcijos

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukstos temperataros keliamas gaminio sugadinimo ar

sunaikinimo pavojus!

» Valymo ir dezinfekavimo priemones naudokite laikydamiesi gamintojo nurodymy.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatiirg ir poveikio laikg.

» Nevirykite 95 °C dezinfekavimo temperataros.

» Jei mikrochirurginiai gaminiai gali bati saugiai pritvirtinti masinose ar laikymo jrenginiuose taip, kad jie
baty kruopsciai idvalyti, galima valyti ir dezinfekuoti mechaniskai.

3.7.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo proceduros

Pastaba

Paruosimas turi bati atliekamas tik pagal toliau V6 versijoje isvardytas procediras. Jos aprasytos dokumente
JPatvirtintos pakartotinio apdorojimo proceddros” (AVA-V6) C63414. Siq brosiarg taip pat galite rasti
.B. Braun" elektroniniy naudojimo instrukcijy svetainéje eifu.bbraun.com.

Valymas ir mirkomasis dezinfe- ~ » Naudokite tinkama valymo zr. Rankinis valymas ir dezinfe-

kavimas rankiniu budu Sepetél]. kavimas ir poskirsnyje:
» Naudokite vienkartinj 20 ml ™ Zzr. Valymas ir mirkomasis
3virksta. dezinfekavimas rankiniu

» Darbiniai galai turi bati ati- budu
daryti.
» Laikykite atidarytus ir judin-
kite nefiksuotus komponen-
tus.
» DZiovinimo fazé: Naudokite
piky nepaliekantjaudinjarba
medicininj suslégtajj ora.

Rankinis pirminis valymas » Naudokite tinkama valymo Zr. Mechaninis valymas [ dezin-
Sepetéliu ir vélesnis automati- Sepeteél]. fekavimas su pirminiu rankiniu
zuotas Sarminis valymas ir ter-  » Naudokite vienkartinj 20 ml valymu ir poskirsniuose:

minis dezinfekavimas 3virksta. M Zr. Rankinis pirminis valymas

» |dekite gaminj j valyti tinka- Sepeteliu
ma déklg (uztikrinkite, kad B Zr. Mechaninis Sarminis valy-
nelikty plaunant nepasiekia- mas ir terminis dezinfekavi-
my viety). mas
» Darbiniai galai turi bati ati-
daryti.
» Komponentus su spindziais ir
kanalais junkite tiesiai prie
injektoriaus vezimélio skala-
vimo angos.

3.8  Rankinis valymas ir dezinfekavimas
3.8.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu biidu

| Dezinfekuojama-  PT >15 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
sis valymas (3alta) fenolio ir koncentratas be KVAS,
pH = 9*
1] Tarpinis skalavi- ~ PT 1 - GV -
mas (3alta)
m Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
(3alta) fenolio ir koncentratas be KVAS,
pH = 9*
\" Galutinis skala- PT 1 - DMV -
vimas (3alta)
\" Dziovinimas PT - - - -
GV Geriamasis vanduo
DMV Visiskai demineralizuotas vanduo (mazas mikrobiologinis uzterstumas - maks.

10 kolonijas formuojanciy vienety/100 miml, taip pat mazas endotoksinis
uzterStumas — maks. 0,25 endotoksiny vieneto/ml)
PT Patalpos temperatara
*Rekomenduojama B. Braun Stabimed fresh
| fazé
» Visg gaminj bent 15 minudiy panardinkite j valomajj ar dezinfekavimo tirpalg. [sitikinkite, kad visi pasie-
kiami pavirsiai yra sudrékinti.
Tinkamu valomuoju 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 kruops¢iai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu
ir tinkamu vienkartiniu Svirkstu.

vvyyvyy

Il fazé

» Visiskai isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.
» Palaukite, kol likgs vanduo pakankamai nudzius.

Il faze

» Visa gaminj panardinkite | dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy 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

» Visidkai i3skalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavir3ius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.
» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

V fazé

» Gaminys dziovinimo fazéje dZiovinamas tinkama jranga (pvz., Sluoste, suslégtasis oras), dziovinimo fazéje.
Zr. Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procedros.

3.9  Mechaninis valymas [ dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati iSbandytas ir patvirtintas (pvz., reikalinga atitiktis EN
1SO 15883).

Pastaba

3.9.1 Rankinis pirminis valymas Sepetéliu

| Dezinfekuojama-  PT >15 2 GV Koncentratas be aldehidy, be
sis valymas (Salta) fenolio ir koncentratas be
KVAS, pH = 9*
1} Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV Geriamasis vanduo
PT Patalpos temperatara
*Rekomenduojama B. Braun Stabimed fresh

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valomajj ar dezinfekavimo tirpala. |sitikinkite, kad visi pasie-
kiami pavirsiai yra sudrékinti.

Tinkamu valomuoju 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 tinkamu vienkartiniu Svirkstu.

>
>
>
>

Il fazé
» Kruops¢iai nuskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiiniy ir pan.

3.9.2 Mechaninis Sarminis valy ir terminis dezinfekavimas

I3ankstinis skala- < 25/77 3 GV -
vimas
] Valymas 55/131 10 DMV m Sarminis koncentratas:
- pH=13
- matziau nei 5 % anioninés pavir-
Siaus aktyviosios medZiagos
W 0,5 % darbinis tirpalas
- pH=11"
1 Tarpinis skalavi- > 10/50 >1 DMV -
mas
v Terminis dezinfe- ~ 90/194 5 DMV -
kavimas
A DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programg
GV Geriamasis vanduo
DMV Visiskai demineralizuotas vanduo (mazas mikrobiologinis uZterstumas - maks.
10 kolonijas formuojanéiy vienety/100 miml, taip pat mazas endotoksinis
uzterStumas - maks. 0,25 endotoksiny vieneto/ml)
*Rekomenduojama B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo arba dezinfekavimo apzidrékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.
» Jei reikia, pakartokite valymo arba dezinfekavimo procediirg.

3.10 Patikrinimas

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.
» I3dziovinkite Slapig arba drégna gamin;.

3.10.1 Vizualioji apzitira

» [sitikinkite, kad pasalinti visi neSvarumai. Ypa¢ atkreipkite démesj j, pvz., kontaktinius pavirsius, lankstus,
velenus, jgilintas sritis, greZzimo griovelius ir dildZiy dantuky puses.

» Jei gaminys vis dar nesvarus: Pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedira.

» Patikrinkite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdZiui, ar nepaZeista izoliacija, néra korozijos pozymiy, taip pat

palaidy, sulenkty, jlizusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir apltzusiy daliy.

Patikrinkite, ar ant gaminio netriksta uzrasy, ar jie neisbluke.

Patikrinkite, ar sraigtiniy jtvary 5 pjovimo briaunos yra vientisos, astrios, be jpjovy ir kity pazeidimy.

Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - Siurkstumo.

Patikrinkite, ar gaminys neserpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy gaminio daliy.

Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarny-

bai, Zr. Techniné priezitra.

3.10.2 Montavimas

» Sukdami sujunkite suklio sraigta 6 su jungiamaisiais strypais 4 (kairiojo ir desiniojo sriegio) ir jsukite maz-
daug 1 cm iki galo.

» Uzdékite jtempimo plokstele 2 ant atvarto varzto briaunos 3.

» Sulygiuokite atraminiy svir¢iy 1 skyles (sriegine skyle ir jungties skyle).

» Atvarto varztg 3 su jtempimo plokstele 2 jstatykite j jungties skyle, pasukite srieginéje skyléje ir priverzkite
iki galo.

» |sukite sraigtinius jtvarus 5 j atramines svirtis 1 mazdaug iki pusés (ne iki galo).

» Neveikiancius gaminius nedelsdami pasalinkite ir nusiyskite Aesculap techninés priezidros tarnybai, zr. 4
Techniné prieziara (43).
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3.10.3 Veikimo patikra

/\ PERSPEJIMAS

Nepakankamo tepimo sukeltas gaminio apgadinimas (metalo ésdinimas/korozija dél trinties)!

» Pries tikrindami veikima sutepkite visas judancias dalis (pvz., lankstus, stamikliy komponentus ir stry-
pus su sriegiu) sterilizavimo procesui tinkama techninés prieZiaros alyva (pvz., sterilizuojant garais:
STERILIT | purkiama alyva JG60O arba STERILIT | tepaline alyva JG598).

» Surinkite iSardytus gaminius, zr. Montavimas.

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite visas judancias dalis (pvz., lankstus, spynas/sklendes, slankiojangias dalis ir kt.).

» Patikrinkite, ar sklandziai sukasi suklio sraigtas 6.

» Patikrinkite, ar sklandziai sukasi sraigtiniai jtvarai 5, jie neturi bati jsukti j laikymo svirtis iki pat galo (tik
mazdaug iki pusés).

» Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikian¢ius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarny-
bai, zr. Techniné priezitra.

3.11  Pakuoté

» |dékite gaminj | laikiklj arba tinkama dékla taip, kad jis nebaty pazeistas.

» Uztikrinkite, kad baty uzdengti visi smulkas darbiniai antgaliai, aSmenys ir (arba) astras krastai.
» Tinkamai sudékite padéklus sterilizavimo procesui (pvz., AESCULAP steriliose talpyklose).

» Naudokite steriliojo barjero pakuotés sistema pagal ISO 11607-1.

» [sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uztikrina pakankama apsauga nuo gaminio uztersimo.

3.12 Sterilizavimas garais

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidaryda-
mi voztuvus ir ¢iaupus).

» Naudokite patvirtinta sterilizavimo procediirg.
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo badu
- EN 285 Reikalavimus atitinkantis ir pagal ISO 17665 patvirtintas gary sterilizatorius
- Leistini sterilizavimo parametrai, Zr. lentelg toliau

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: |sitikinkite, kad nevirSijama didziausia leistina
apkrova pagal gamintojo specifikacijas.

LeidZiami sterilizavimo parametrai

Sterilizavimo procesas T[°C] Laikymo trukmé DZiovinimo trukmé (bent
min.. rekomenduojama) [min.]

Sterilizavimas garais (frak- 134 3-18 20

cionuotas vakuuminis pro-

cesas)

Gaminius, kurie patvirtinti sterilizuoti 134 °C temperatiroje, leidziama sterilizuoti 134-137 °C temperatiroje.

3.13 Sandéliavimas

Tinkamumo naudoti laikas priklauso nuo pakuotés sistemos ar medziagos kokybés, sandarikliy sandarumo ir

laikymo salygy.

» Sterilius gaminius laikykite kambario temperataroje, nedulkétoje, Svarioje, sausoje ir nuo kenkéjy apsaugo-
toje aplinkoje.

» Laikykités steriliojo barjero sistemos gamintojo pateikty laikymo instrukcijy.

3.14 Transportavimas

Gabenimas ir laikymas neturi neigiamai paveikti apdorotos medicinos priemonés savybiy.
» Naudokite tinkamas transportavimo sistemas ir pagalbines priemones, kad iSvengtuméte pazeidimy ar pa-
kartotinio uztersimo.

4 Techniné prieziura

/\ PERSPEJIMAS

Modifikavus techning medicinos jranga galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali bti
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.
» Dél techninés prieziiros ir remonto kreipkités j savo nacionaling B. Braun/AESCULAP agentiira.

Techninés prieZitiros tarnybos adresas

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Daugiau techninés prieZidros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nurodytu adresu.

5 Utilizavimas

A\ ISPEJIMAS

UZtersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, btina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

A\ ISPEJIMAS

Smaillis gaminiai ir gaminiai su astriomis briaunomis kelia pavojy susiZeisti!

» Uztikrinkite, kad Salinant arba perdirbant gaminj pakuoté apsaugoty jj nuo pazeidimo.
Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo apdoroti gaminj pries jj perleisdama, Zr. Patvirtinta apdorojimo procedara.

» I3samios informacijos apie gaminio utilizavima galite gauti nacionalinéje B. Braun / AESCULAP atstovybéje,
2r. zr. Techniné prieZitra.
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AESCULAP®
3axBaT AnA BbITAXKeHUA 3a yepen

YcnoBHble 0603HaveHuA
KpoHwTenH

HataxHas nnactuHa

BapaluKoBbIit BAHT
CoefMHWTENbHAA TAra
CTep>XHeBO BUHT

XopoBow BUHT

oA WN =

1 K sTomy nokymeHTy

YkazaHue

Obwue akmopel pucka, C8A3aHHble C XUpypaUu4YecKuMu npouyedypamu, He onucaHel 8 3mol
dokymeHmayuu.

1.1 O6nacTb NnpuMeHeHns
Hacroawuii BOKYMEHT OTHOCUTCA K Cleay oM U3aenunam:
B 3axBaT ANA BbITAXKEHUA 3a Yepen

- FF870R 3axBaT anA BbITAXeHUA 3a yepen, 60nbLIoi
Ykasanue

WHCmpykyuto no npumeHeHuto U OONOTHUMENbHYIO UHGopmayuio o npodykmax B. Braun /AESCULAP
MOXHO Halimu Ha catime B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 MMpeaynpexpeHuns

I'Ipenynpe;«nenm OﬁpaLLlaK)T BHMMaHWe Ha OonacHOCTW ANA NauueHTa, Nnonb3oBaTtens n/vinn nsgenuva,
KOTOpble MOTyT BO3HWKHYTb BO BpeMA WCMONb3oBaHWA usfenva. MpepynpexaeHna o6o3HaueHbl
cnepylowmm obpasom:

/A NPEAYNPEXOEHVE

Vi T Ha No yio yrpo3sy. Ecnn ee He npepoTBpaTUTb, 3TO MOXET NPUBECTN K
TPaBMaM NerKoii UK cpepHeil TaxXecTn.

/\ OCTOPOXHO

06 T ylo yrposy martep 0 yuwep6a. Ecim ee He ns6exarb, BO3MOXHO

nospexaeHue nspaenua.

2 KnuHunuyeckoe npumeHeHne
2.1 O6nacTb 1 orpaHNYeHNE NPUMeHEeHNA

2.1.1 MpepHa3sHayeHHOe NCMONb30BaHNE

3axBaT ANA BbITAXEHNA 3a Yepen UCNonb3yrTcA ANA BPEMEHHOrO BbITAXKEHUA LweiHoro otaena npu
nepenomax 3y6OBl/IlZlHOI'O OTPOCTKa.

2.1.2 [pepHa3HavyeHne

3axBaT ANA BbITAXEHNA 3a Yepen NPpUMeEHAIT Npu nepenomax 3y60BI/IF\HOI'O OTPOCTKa C HEKPUTUYHbBIM
cmeuleHnem. OH oﬁecneqMBaeT BpeMeHHyo I/IMMOﬁVIJ'II/ISaL[VHO w/vnn BbITATMBaHVE B nepexonHor?l
ob6nactn HectabunbHom TpaBMbl LweitHoro OTAena No3BOHOYHMKA, a TaKXe AeKOMMNpPeccntio CNNHHOro
MO3ra U HePBHbIX KOPELWKOB NP CMeLLeHNU NO3BOHKOB.

2.1.3 MoKa3aHuA K NPMMEHEeHNIo

Ykasanue

ﬂpouseobumeﬂb He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3a JI06oe UcnoIb3osarue u3denus ¢ HecobmodeHuem
NOKA3AHUL WU PeKOMEHOAYULU OMHOCUMEITbHO 06AACMU NPUMEHEHUS.

Moka3saHua cMm. B cM. [peaHasHaveHme.

2.1.4 AG6cCoNTHbIE NPOTMBONOKa3aHua

| naL[VIEHTbI C OTKPbITbIMW POAHNYKaMN

| ﬂed)opmaumvl VNV U3BECTHOE UCTOHUYEHWNE KOCTHOM TKaHW, B YaCTHOCTU MOPOKN pa3BuUTnA BUCOYHOI
KoCTn

2.1.5 OTtHOCUT!

Cnenylou.wle ycnoBuA, NO OTAENbHOCTM WX B COYEeTaHWW, MOryT CTaTb I'Ipl/l‘—ll/lHOI;I MeaneHHoro

3aXUBNEHMA NN NOCTaBUTb NOA yrpo3y ycnex onepaynun:

B MeAuUVHCKME WA XMPYPrYecKne COCTOAHWA (Hanpumep, KOMOPGUAHOCTb), KOTopble MOryT
NPEenATCTBOBATb YCMELWHOCTY IeYeHUs 3aboneBaHua.

B [Jletn mnapwe 5 net

| rlaL[I/IEHTbI C NNOKanbHbIM Ccencncom

| rlaL[VIeHTbI, KOTOpble HaxXoAATCA B 6eccosHaTelbHOM COCTOAHUN, HEAOCTYNHbI ANA KOHTAaKTa N He
COTPYAHNYAIOT C MeANEPCOHaNoM

M [epenombl Yepena n 0cobble TpaBMbl LEHHOTo OTAeNa NO3BOHOYHIKA (B YaCTHOCTW, HeCTabunbHble
TpaBMbl, POCTpasibHble K LiefleBOMY YPOBHIO, TPaBMaTUYECKME MPbIKN MEXNO3BOHOUHBIX ANCKOB 1
OKOH4aTe/IbHble NOoJIHbIe MNOBPeXAeHNA CBA3OK Ha J'IlOﬁOMypOBHe WwenHoro otgena HO3BOHOHHVIKa).

B cnyyvae Hannuma OTHOCUTENbHbIX I'IpOTI/IBOI'IOKaBaHI/IVI nonb3oBaTesib CaMOCTOATENIbHO NPUHUMaeT

peLueHme 06 UCNONb30BaHUN U3fENUA.

NpoTNBOMNOKa

2.1.6 [pepnonaraemas rpynna nayneHToB

He cyuwecTsyet O6LLlVIX reHgepHbIX NN 3THNYECKNX OI'paHVI"IeHVIIz AnAa nonynauun nauymneHTos npu
NCNoNb30BaHUN N3AennaA No HasHavYeHno. OI'paHVILIEHI/IiI onpefenanTca NPOTUBOMNOKa3aHUAMN.

2.2  Pucku, no6ouHble 3¢pPpeKTbl U B3aMMOAeincTBUA

B ocnabneHue/nepemetyeHve WtnpTa

B acMMMETPUYHOE PacroNoXeHUe WTNGToB

B NOBEepPXHOCTHblEe MHEKLUN

B 3aBNCMMOCTM OT MPUMEHEHWA W MONOXEHNA WHCTPYMEHTa MOXHO Ha3BaTb Apyruie, HO PeaKo
BO3HMKAIOLLME OCSIOKHEHUA:

B lepdopauus n/uam nepenom Koctu yepena

B abcuecchl roIoBHOTO Mo3ra

B HellpoBaCKyNAPHOE MoBpexaeHne

2.3 YKasaHus no mepam 6e3onacHocTu

2.3.1 Monb3oBaTenb B KNNHUKEe

P

O6wuey no HOCTIN

Yr1o6bl  13bEeXKaThH I'IOBpe)KAeHVIVI, ABNAWMUXCA pe3ynbTaTtoM Hel'lpaBI/I}'IbHOVI noaroToBkM  mnn

NCNONb30BaHNA N COXPaHUTb NMPaBO Ha rapaHTuio, HeO6XOAVIMOZ

» cnonb3oBaTh v3aeniie TONbKO B COOTBETCTBUN C 3TON MHCTPYKLMEN MO NPUMEHeHMIo.

» CobntoaaTb yKasaHua No 6e30nacHOCTN 1 TEXHUYECKOMY 06CIYKNBaHWIO.

| 4 Cne,qvn'e 3aTem, 4yTOGbI nsgenvie n ero npuHaanexHocTn 06Cl‘|y>KI/IBaJ1I/ICb M nCNoNb30BaNNCh TONTbKO
KBanM¢MuMpOBaHHbIM nepcoHanom.

» XpaHuTe BCe HOBbIE N HEWCMONb30BaHHbIE U3/1eNNA B CYXOM, UMCTOM 1 6e30MacHOM MecTe.

| 4 I'Iepen npumeHeHnem nsgenna nposepbTe ero Ha paGOTOCI‘IOCO6HOCTb W Hagnexaulee COCToAaHMe.

» PyKOBO[Z[CTBO no 3KcnayaTaunn AnAa Nosib3oBaTenAa XpaHUTb B AOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue
Mone3osamens 06a3aH coobWamMs NPoU3BOOUMESIO U 0MBeMCMeeHHOMy Op2aHy moli Cmparbi, 20e
HAxo0uUMCsA No/b308amertb, 060 8Cex Cepbe3HbIX PUCKAX, BO3HUKAIOWUX 8 C8A3U C U30esuem.

Yy no

P F
Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Ha/lexallee nposefeHne onepaTnBHOro BMeLlaTenbCTBa.
Hapnexauee npyMeHeHne JaHHOro n3fenna npeanonaraeT Hanuvne y nonb3osatena HeobxoanmMoro
MepuUMHCKOro oﬁpasoBaHm, a TaKXe TeopeTnyeckoe W nMpakTuyeckoe BrageHne BCemu
HeobXxo, Texi A XUpypruyeckmx OI'IepaLlI/IVI, BK/KOYaA npumMeHeHue >3Toro
ngenuna.

I'Ipm BO3HUKHOBEHWN HEACHOW npeuonepaumouHoﬁ cUTyaunmn nosnb3osaTtesib o6ﬂ3ye1c;| nonyynTb
MHd)opmauwo Y Npou3BoAnNTENA B OTHOLWIEHUN NPUMEHEHWNA N3[ENNA.

2.3.2 CrepunbHOCTb

I/I3Aen|/|e nocTaBnAeTCcA HeCTepuNbHbIM 1N NpejHa3sHa4yeHo ANnA NCNoJib30BaHNA B CTEPUIbHOM BUAe.

» lepes nepBon cTepunusaumneit, yaanvme TPAHCMOPTUPOBOYHYIO YNAKOBKY, MPOU3BECTN OUNCTKY
HOBOrO, TONIbKO YTO NOCTYyNuBLLEro C 3aBofa n3aenna.

2.4 TlpumeHeHune

3axBaT 117 BbITAXEHWA 32 Yepen UCMONb3YIOTCA A1A BPEMEHHOTO LWENHOTO BBITAXEHNA 3y6OBUAHBIX
OTPOCTKOB.

A\ NPEAYNPEXAEHVE

OnacHocTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B paboTe!

> lepep KaXabIM NpMMeHeHNEM NPoBePATb Pa6oToCcNoco6HOCTD.

L|.|I/IpI/IHa OTKpbIBaHNA KpOHLLITeIZHOB 1 MOXeT 6bITb M3MeHeHa nyTem BpalleHnA X040BOro BUHTa 6.
CTpexHeBble BUHTbI 5 BBUHUNBAIOTCA B KPOHLITENH 1 IPUMEPHO A0 CEPEAMHDI.

/\ NPEAYNPEXAEHVE

OnacHOCTb OC ycT 0 Ha Yepen 3axBaTa AnA BbITsAXKeHUA 3a Yepen!
» Hu B Koem cny4yae He BBUHYMBATb CTep)KHeBOﬁ BUHT 5 Ao ynopa

3axBaT ANA BbITAXKEHUA 32 Yepen Co WTUGTaMn KpenuTca (Nocie onTUManbHOro He6ombLIOro paspesa
KOXM) C MOMOLLIbIO XOfJOBOTO BUHTa 6 HENOCPEACTBEHHO K BUCOUHO KOCTU NMPMG/. Ha 1 CM Bbilue yLiei
1 HWKe SKBaTOpa Yepena. [inA 3aTAXKN MOXKHO MCMONb30BaTb raeyHbli Kntoy FF871R (SW14).

/\ NPEAYNPEXAEHVE

OnacHOCTb OTCOEAVHEHA 3aXBaTa /1Al BbITAXKEHWA 3a Yepen oT Yepena!

» He ¢ukcupoBaTb 3axBaT [l BbITXKEHMA 3a uYepen Ha rofioBe NyTemM BKpy4uBaHUA
CTepXKHeBOro BMHTa 5.

» 3ataruBaTb 3aXBaT ANA BbIT 3ayepen 4 0 BUHTa.

KOHleI CTepPXXHEeBbIX BUHTOB 5 NPOHMKAIOT B YepPErnHYy KOCTb.
ny6u1Ha NPOHNKHOBEHWS AOMHKHA OMPEAENATLCA B KaXKAOM KOHKPETHOM Crlyyae KBanupuumpoBaHHbIM
XVPYprom.

/\ NPEAYNPEXAEHUE

OnacHocTb nep p wn3-3a up 0 3aTAr 0 BUHTa!
> VGeAm'bcn, 4yTo XOAOBOI7I BUHT He 3aTAHYT UJINWIKOM CUIbHO.

» YunTbiBaTh TONWMHY U NIOTHOCTb KOCTW NalMeHTa.

MyTem npuKpenneHua Tpoca WM Lenu K MNPOYLIMHE HATAKHOM MNacTUHBI 2 MOXHO CO3[aTb
pacTarmatolLee ycunme B HanpasieHWy Tpoca Unu Lenu. [ina 3Toro opraHusyetca nepe6poc Tpoca
vnu uenu.

BHumaTenbHo Habnioaaa 3a WeNHbIM OTAENOM MO3BOHOYHMKA MaLVeHTa, MPUKPennATb rpysbl K
CBMCAIOLEMY KOHLY TPOCa WK Lieni, NOCTENEHHO yBeNMUMBan KONMMYECTBO rPy30B [0 [OCTUXKEHNA
Heo6XOANMOTO YANMHEHWA.

B 70 Xe Bpema Heo6XOAMMO NOCTOAHHO NPOBEPATb, AOCTATOUHO NN WTUGTLI 3aLIENNIAIOTCA C KOCTAMN
yepena 1 MOTYT /I OHW BbiAepXMBaTb Tpebyemble pacTarusalowye ycunus. Kak Tonbko Bo Bpema
npoueaypbl CTaHOBUTCA 3aMeTHbIM NepemelleHrie WTUHTOB OTHOCUTENbHO uYepena, Heo6XoauMO
OCTOPOXHO YBENNYNTb 3aXMUMHOE YyCUMe C MOMOLIbIO XOI0BOTO BWMHTAa 6 MO  OLEHKe
KBanndULMPOBaHHOrO Xnpypra.

/\ NPEAYNPEXAEHVE

OnacHOCTb oc ycr 0 Ha Yepen 3axBaTa ANA BbITAXKeHUA 3a yepen!
» O6ecneynTb AOCTaTOYHOE 3aXKMMHOE ycunue.

» K3axsaTy ans BbiT 3auyepen pUKp Tb rpys He Gonee 22 kr.

» WUcnonbsyemble TPOC Mnu yenb Tb 3TOT MaKC HbI Bec.

3 MpeanuncaHHbIil MeTog 06pPaboTKN

3.1 YKa3saHusA no mepam 6e30nacHOCTU

YkasaHue

Co671100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHANbHbIE U MeXOyHapOOHble HOpMbl U OUpeKmussl, a
makxe cobcmaeeHHole 2ueueHuYeckue mpebosaHus K obpabomke usdenud.

YkasaHue

B cnyyae nayueHmos ¢ 6onesHoio Kpelimugpenooma-flkoba, ¢ nodospeHuem unu kakou-nu6o u3 ¢opm
moti 6one3Hu, cobnodalime npumeHuMbie 20cydapcmeeHHble mpebosaHus no obpabomke uzdenud.
YkazaHue

MexaHuyeckas obpabomka npednoymumerbHee py4HoU No npuyuHe 6os1ee 3(heKMusHO20 U HA0EXKHO20
pesysbmama.

YkazaHue

Criedyem npuHame 80 8HUMAHUe mom akm, Ymo ycnewHas obpabomka 0aHHO20 MeOUUYUHCKO20
usdenus mMoxem 6bimb obecneyeHa MOJLKO NOCIe NPedsapumMenbHO20 ymeepxoeHus npoyecca
o6pabomku. OmeemcmeeHHOCMb 3a MO Hecem NO/Ib308aMeslb/NUYO, NPOBoJAWEee 06pabOMKy.
YkazaHue

AKkmyaneHyio uHgopmayuio 06 06pabomke u cOBMeCMUMOCMU MAMePUAnos MOXHoO Halimu Ha B. Braun
elFU catime eifu.bbraun.com

YmeepxdeHHas npouedypa cmepunulayuu napom nposedeHa 8 cucmeme KoHmelHepos 0N
cmepunusayuu AESCULAP.



3.2 O6wue ykasaHusa

3acoxiime unn npununiuve nocse onepaLmnmn 3arpasHeHna MOryT 3aTPYAHWUTb OUNCTKY UK CAenaTb ee

He3pPeKTMBHON 1 BbI3BaTb KOPPO3UIO. B CBA3M C 3TUM Henb3A NpeBbILaTh UHTEPBas, PaBHbI 6 Yacam,

MeXay NprMeHeHneM 1 06paboTKOI; He MPUMEHATb GUKCHPYIOLLME TeMnepaTypbl NPeABapUTENbHON

obpaboTtkn >45 °C 1 He ucnonb3oBaTh GUKCUpYLWMe Ae3MHGUUMPYIOLMe CpeAcTBa (Ha OCHOBe

aKTUBHbIX BELLECTB: anbAeruja v cnupta).

MpeBbileHne paspelueHHON A03MPOBKM HENTPanU3aTopoB WM OBLWMX YNCTALMX CPEACTB MOXeT

BbI3BaTb XMMUYECKOe MOBpEeXAeHMe W/Unu obecLBeunBaHMe NasepHblX MapKWPOBOK, Aenas WX

HepasNMuMMbIMU BU3YanbHO WK 1A CHUTBIBAIOLLINX YCTPOICTB.

Moa Bo3;eiicTBMEeM Xxnopa WAKM  XJOPCOAEpPXalMX OCTaTKOB, COAepPXaluxca, Hanpuvep, B

3arpA3HeHNAX, OCTaBLUIMXCA MOC/e onepauuy, B NleKapcTBax, pacTBOpax NOBapeHHOW conu, B Bofe,

UCNONb3yeMoN ANA OUNUCTKW, Ae3NHOEKUMM W CTepunn3auun, Ha WU3AenvAax W3 MeTanna MoryT

BO3HUKHYTb OYary KOpposuu (ToueuHas KOppo3wusA, KOppo3uA Mop, HanpsXeHuem), 4To npuseneT K

paspyweHuio nsgenua. [nA yaaneHWA Taknx OCTaTKOB WHCTPYMEHTbI CneflyeT MpombiBaTb B

3HAUUTENIBHOM KONMYECTBE 06ECCONEHHO BOAbI U BbICYLLINBATD.

Mpwn HeO6X0AMMOCTY AOCYILNT.

Paspelaetca ucnonb3oBaTb B pabouyem mpolecce TONMbKO Te XUMMWKaTbl, KOTOpble MPOBEPEHbI,

JonylleHbl K Ncnonb3oBaHuio (Hanpumep, umetot gonyckn VAH unu FDA nu6o mapkuposky CE) un

PpeKoMeHA0BaHbl NPOV3BOANTENEM XUMMKATOB C TOUKW 3PEHUA COBMECTUMOCTM C MaTepuanamu. Bce

yKasaHuA Mo NpuMeHeHNI0 NPOU3BOAUTENA XMMUKATOB [JOMHbl COONIOAATbCA HEYKOCHWTENbHO. B

NPOTVBHOM C/ly4ae MOTyT BO3HMKaTb pa3nnyHble Npobnembi:

B VI3meHeHVA BO BHELLHEM BWfe MaTepuanos, Hanpuvep, obecLBeunBaHne UMK N3MEHeHUe LBeTa
[leTanei, U3roTOBNIEHHbIX 13 TUTaHa UNK anioMrHuA. Koraa pedb naeT 06 anioM1MHNAK, TO BUAUMbIE
V3MeHeHUA NOBEPXHOCTEN N3 3TOro MaTepuana MoryT NoABUTLCA yxKe Npu pH-nokasatene >8 ana
nprMmeHaemoro/paboyero coctasa.

B Matepuan MoXeT ObiTb  MOBpeXAeH,
npexpaeBpemMeHHbIN N3HOC UK HabyxaHue.

» [InA OUNCTKM He NONb30BaTbCA METAINYECKUMU WETKaMU UK HBbIMM aBPa3nBHBIMU CPeACTBaMU,
NoBpPeXAaloLLVIMI MOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKAET OMAacHOCTb KOPPO3UU.

» [InA nonyyeHuA JOMOMHUTENbHbIX CBEEHWIN O TMIMEHNYHOW, HaAeXHON U WaaALlelt/coxpaHaioLen
MaTepuanbl NOBTOPHOMN 06paboTku cm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

Harpumep,  KOppO3ws,  TPeWWHbl,  PaspbiBbl,

3.3 CpokK cnyx6bl

Matepuanbl AnA MHOTOPa3oBbIX XMPYPruyecknx MHCTPYMEHTOB, Kak NMPaBuio, BbIGUPatoTca ¢ yueTom
BO3MOXHOCTUN MHOI'OKpBTHOIz 06pa60TKVI. o,ElHaKO caiefgyetr OTMETUTb, YTO KaXaasa MexaHu4eckas,
XUMU4yeckasa N TepMmuyveckas 06pa60TKa MOXeT NpuBecT K BO3HMKHOBEHUIO Hal'lpﬂ)KeHVIIh n, Kak
CNeACTBUE, K CTaPEHMIO MaTepuana.

Ha npofomknTenbHOCTb cpoka CnyxObl U3[enua MOryT BAWATb Takne $akTopbl, Kak NoBpexaeHus,
€CTECTBEHHbIN W3HOC, XapaKTep U MPOJOIKUTENbHOCTb UCMOMb30BaHWsA, a Takke YCIoBuA
NCNONb30BaHWUA, XPaHEHNA N TPAHCNOPTUPOBKU U3aennAa.

ﬂ,aHHble O noBpexaeHun wusgenna BCieacTeve I'IOBTOpHOVI OﬁpaﬁOTKVI cornacHo yTBep)KﬂEHHOIh
npoLeype OTCYTCTBYIOT.

Jlyywmm cnocob6om pacrosHaBaHUA HEUCMPABHOTO W3[ENWA ABMAETCA TWwaTenbHas BU3yanbHas U
¢yHKLlI/IOHaJ'IbHaH nposepka nepef nocnefywowmm NCNosib3oBaHUEM, CM.3pI/ITeI'IbHaﬂ nposepka un
cm. MpoBepka paboTocnoco6HOCTU.

3.4 T[epBoHavanbHas 06pa6oTKa v yTUNU3auuAa B Mecte
ncnonb3oBaHnA
> I'Ip|/| HEO6XOF[I/IMOCTI/I NPOMbITb HEBMAMMbIE MOBEPXHOCTN F[EI/IOHVBI/IPOBBHHOVI BOF[OVI, Hanpumep,
NOMOLLbIO OAHOPAa30BOro Wwnpuua.
» o BO3MOXHOCTV MOMIHOCTbIO YAaNUTb BUAUMbIE NOC/IEONepaLMOHHbIE 3arpA3HEHUA NPU MOMOLLN
BRaxkHoi 6e3BopCcoBoi candeTku.

» TpaHCnopTMpoBaTb Cyxoe M3JeNnne B repMETVYHOM KOHTeiHepe ANA OTXOAOB [JIA OUWUCTKW U
[ie3nHeKLMN B TeueHe 6 4acoB.

3.5 TloaroTroBKa nepeg o4NCTKON

» Ypanutb rpy6ble 3arpA3HeHus, MPOMbIB 1 OMOSIOCHYB XONIOAHOI YNCTON BOZON.
» Pa3bepute nsgenus, KOTOPble MOXHO Pa3obpaTthb, CM. [leMoHTax.

3.6 [demoHTax

» BbIKpYTUTb CTEPXKHEBOI BUHT 5 N3 BUHTOBOrO COEIMHEHMA C KPOHLUTeHaMu 1.

» OTBepHYTb 6apallKoBbli BUHT 3 11 BbIKPYTUTb U3 BUHTOBOrO COEANHEHUA C KPOHLITENHaM 1.

» CHATb HaTAXHYIO NNacTUHY 2.

» OTKpyuMBaTb XO[I0BOV BUHT 6, NOKa BUHTOBOE COeAVIHEHVIE He OTAeIUTCA OT COEAMHNTENbHbIX TAr 4
(npaBan v nesan pe3bba)
CoepiHeHVe MeXy KPOHLITeHaMM 1 1 COeAVHNTENbHBIMU TAraMu 4 He ocnabnaeTca.

3.7 OuwncTKa, ge3snHdpeKUna n cyluka

3.7.1 WuHdopmauus o 6e3onacHocTn
npoueaypbl 06paboTkn
MoBpexxaeHne Unu paspylieHne U3fenua B pesynbTaTe MPUMEHEHUA HeHaaneXalnx YNCTAWMX W

[e3VHGULMPYIOLWMX CPeACTB /N BCIeACTBIE BO3AENCTBUA CIULLIKOM BbICOKOW TemnepaTypbi!

» Vicnonbsyinte uuctAwmMe 1 fAesvHGUUMPYOWME CPEeACTBa B COOTBETCTBUM C WUHCTPYKUMAMM
npowussoauTens.

» CobntofiaTb yKasaHUA Mo KOHLEHTPpaLVy, TemnepaType 1 NPOAOMKUTENbHOCTY 06paboTku.

He npesbiwatb Temnepatypy AesvnHdexumm s 95 °C.

» Eci  MOXHO HafleXHO W B MNOAXOAAWEM ANA  YNCTKW  MONOXeHUU 3aduKcrpoBaTb
MVKPOXUPYPruyeckne WHCTPYMEHTbl B MallMHaX WU  MUHU-KOHTelHepax, TO MpOU3BeCTU

YI0 OUNCTKY 11 [j bekuyio nspenuin.

THOrO N3, B OT

P

v

3.7.2 YTBepXAeHHbI cnocob ouncTku u aesnHdpekumn

YkazaHue

O6pabomka Moxem npou3sodUMbCA MOJILKO 8 COOMBEMCMBUU C NPOUedypamu, NepeducIeHHbIMU 8
sepcuu V6. OHU 3a00KyMeHMUpoBaHsl 8 bpouwiope «YmeepxoeHHble Memodsl obpabomku» (AVA-V6)
(C63494. Bol makxe moxeme Hatimu 0aHHyto 6powiopy Ha calime B. Braun elFU eifu.bbraun.com

YTBepXAeHHbIN MeTop

Ocob6ble Tpe6oBaHUA

Ccbinka

PyuHas uncrka ¢
onyckaHuem B

>

Wcnonb3osatb
COOTBETCTBYIOLLYIO WETKY

M. Py‘-lHaﬂ OYnCTKa n
ne3nHdekumn pasgen:

Ae3nHGNUMpYyowuin ANA OUNCTKN. W cm. PyyHaa uncTka C
pacrteBop » lcnonb3osatb OnycKaHmem B
0O[IHOPa30BbIii LWNpUL, AesnHduLMpyloWwnii
20 mn. pactsop
» OcTaBnAaTb pabourie KOHLibl
OTKPbITHIMU.
» [lepxaTb OTKPbITbIM 1
[iBUraTb AeTanu, Kotopble
He 3adUKCHPOBaHbI
Hero/ABUXHO.
» (Da3a CyLWKuN: UCnonb3oBaTb
6e3BopcoByto canpeTky
MY MEAULIMHCKNIA CKaTbI
BO3yX.
PyuHas npegBapuTtenbHas » Vicnonb3osatb M. MexaHu4eckan ouncrka/
OYMNCTKA WeTKoW N COOTBETCTBYIOLLYIO WETKY ne3nHdeKUmA C pyyHoi
nocnepyowas MawuHHas DINA OUNCTKN. npeaBapuUTENbHON OYNCTKON
WeNoYHaA OUNCTKa N » Vcnonb3oBatb paspensi:
Tepmuyeckan gesuHdpekuna OfIHOPa30BbIN WNPUL, B cm. MpeaBapuTenbHas
20 mn. Py4Has oumMCcTKa C

MOMOLWbIO WeEeTKN

B cm. MexaHnueckan
Wweno4vyHaa o4ncTka n
TepmopaesnHdekLuma

» lMomecTuTb N3penve B
NOTOK, cneunanbHoO
npeaHasHayveHHbIN Ana
oumnctkn (n3beratb
nonagaHnA Xngkoctmn
BHYTPb Pa3beMHbIX
CcoeanHeHNin).

» OcTaBnAaTb paboure KOHLibl
OTKPbITbIMW.

» [loacoennHuts
KOMMOHEHTbI C NONOCTAMM
W KaHanamu
HenocpeacTBeHHO K
NPOMbIBOYHOMY
OTBEPCTUIO KapeTKn
VHXeKTopa.

3.8 PyuHas ouncTKa n gesnHdekumna
3.8.1 PyuHas uncrkaconyc B e

duumpyiowuii pacteop
®asa lWar t KoHu. KauectBo

T Xumna/Mpumevanne
[°C/°F1  [min] [%] BOAbI

| JLe3nnduumpy Kt >15 2 M-8 KoHueHTpart, He
1olan oumncTka (xonop cofiepxallnii anbgernaa,
Has) ¢deHona u ¢pranata, pH = 9*
1] MpomexyTouHa Kt 1 - n-8 -
A NPOMbIBKa (xonon
Has)
m [Le3nHdexuyus Kt 5 2 n-8 KoHueHTpart, He
(xonon copepxaluin anbaernaa,
Has) deHona u ¢pranata, pH = 9*
v OkoHuaTenbHaa Kt 1 = no-8 =
NpPOMbIBKa (xonog
HasA)
v Cywka Kt - - -
n-8 MutbeBan Boga
Nno-B MonHoCTbI0 AeMUHepanu3oBaHHasn BOAA (C HU3KUM CoAepxaHnem

MUNKpoopraHn3mos, Makc. 10 KBE/100 ml, a Takxe ¢ HU3KUM cofiepXaHuem
SHOTOKCMHA, Makc. 0,25, eguHuy sHaoToKcuHa/ml)
Kt KomHaTHaa TemnepaTtypa
*PekomeHpyeTca B. Braun Stabimed fresh

Qazal

» [onHOCTbIO MOTPY3nTL M3Aenne B YnCTALlee/Ae3nHOMLMpYIOLLEee CPEACTBO He MeHee YeM Ha 15
MUHYT. Y10CTOBEPUTLCA, YTO BCE AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY BNaXHble.

» [pu nomowwm noaxopAwen WeTKN ounwaTb u3genve B pacTtBope [0 MOSHOrO WCYe3HOBEHWA
BUAVMbBIX OCTAaTKOB 3arpA3HeHUn Ha NOBEPXHOCTN.

» HenpocmaTpriBaemble MOBEPXHOCTM, €CAN TaKOBble UMEIOTCA, OUMLLATh MOAXOAALIEN LETKON B
TeueHue He MeHee 1 MUH.

» [pu oumncTKe cABUraTh fieTanm (Hanpumep, PerysIMpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPDI U T.4.), KOTOPbIE He
3a¢|/|KCI/IpOBaHbI HEenoABMXHO.

» 3aTeMm TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TV MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYOLUM
PacTBOPOM, NCMONb3yA NOAXOAALLNI OAHOPA30BbIN LWNPULL.

Qazall

» Bce 13penve NonHOCTbIO (BCe AOCTYMHble NOBEPXHOCT) 06MbITH/NPONONOCKaTL NPOTOUHON BOLON.

» [pu npombiBKe cBUraTh Aetany (Hanpumep, PerynnpoBOYHbIe BUHTDI, LLAPHUPDI U T.4.), KOTOpble
He 3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HenoABWXHO.

» [laTb CTeub ocTaTKam BOAbI.

Qazalll

» [oNHOCTbIO NOTPY3UTL NPOAYKT B A€3NHPULMPYIOLLNIA pacTBOp.

» [pu npombiBKe cBUraTh Aetany (Hanpumep, PerynMpoBOYHble BUHTDI, LWAPHUPDI U T.4.), KOTOpble
He 3adUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» B Hauane 06paboTK1 NPOMbITb BHYTPEHHIE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLVIM OAHOPA30BbIM WINPULIEM
He MeHee 5 pa3. [Tpy 3TOM CNeAmnTb 3a Tem, YTOObI BCE AOCTYMHbIE NOBEPXHOCTY BblNIN CMOYEHBI.

Qazalv

» Bce v3fenve NonHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE NOBEPXHOCTN) 06MbITH/MPONONOCKaTh B NPOTOUHOI BOAe.

» [pu OKOHYaTeNbHOW NPOMbIBKE CAABUTaTb ieTanu (Hanpumep, PeryfmpoBOYHbIE BUHTbI, LUaPHUPbI U
T.ﬂ.), KOTOpble He 33¢MKCMpOBaHbI HenoABWXHO.

» [POMbITb BHYTPEHHVE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLIVIM OAHOPA30BbIM LIMPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeub oCTaTKam BOfbl.



QasaV
» Ha CTaAnun CyWKn OCyWnTb usgenve npu nomMowy noAaxoAAawmnx BCNoOMoraTesibHbIX CpeacTs
(Hanpumep, candeTku, CKaTblii BO3AYX), CM. YTBEPXAEHHbIN CNOCO6 OUNCTKM 1 fe3nHdeKLmn.

3.9 MexaHn4yecKasa ouncTKa/Ae3snHPeKUA C pyvHoI

npepBapuTeNnbHON OYNCTKON
Ykasanue
Ycmpoticmeo 0n1s oducmku u 0e3uHgpekyuu O0KHO ycnewHo npolimu nposepKy HA 3(hpeKmusHOCMb
(Hanpumep, coanacHo EN ISO 15883).
YkazaHue
Ycmpoticmeo 0na oyucmku u Oe3uHgpeKyuu, ucnosblyemoe npu 06pabomke, OOMKHO peynApHO
Npoxodume MexHu4eckoe 06CTyXUBAHUE U NPOBEPKY.

3.9.1 MpeaBapuTenbHasa py4yHas OUMCTKa C MOMOLLbIO WETKN

®asza Lar T t Kony. KawectBo  Xumwusa/MpumeuaHune
[°C/°F]1  [min]  [%] BOADBI

| He3nHduumnpy Kt >15 2 n-8 KoHueHTpart, He

1oLjan ounCTKa (xonopn cofiepxallnii anbaeruaa,

Has) ¢deHona v ¢ptanata, pH = 9*

1] MpombiBKa Kr 1 - n-8 -
(xonop
Has)

n-B MutbeBas Boaa

Kt KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHgyeTca B. Braun Stabimed fresh

Qazal

» [MonHOCTbIO NOrpy3nTL U3aenue B uncTaliee/AesnHOMLMpYIoLLee CPEACTBO He MeHee YeM Ha 15
MVHYT. YJOCTOBEPUTLCA, YTO BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU BNaXHbIE.

» [pn nomoln NOAXOAALIEN LWETKN ounlaTb W3fenne B PacTBOPEe A0 MOMHOMO WCYE3HOBEHWA
BU/IMMbIX OCTaTKOB 3arpsA3HEeHNIA Ha NOBEPXHOCTU.

» HenpocmatpriBaemble NOBEPXHOCTU, €CM TaKOBble UMEIOTCA, OUMLLATb NOAXOAALLEN LeTKoN B
TeyeHue He MeHee 1 MUH.

» [lpu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpuMep, PErynMpOBOYHbIE BUHTDI, LAPHUPLI U T.A.), KOTOPbIE He
3apUKCMpPOBaHbl HEMOABUXHO.

> 3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHPULIMPYIOLUM
|PacTBOPOM, UCMOJIb3yA NOAXOAALLNI OJHOPA30BbIN LNPHL.

Qazall

» Bce 13penve NonHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) 06MbITH/MPOMNONOCKaTb MPOTOYHON BOLOIA.

» [lpn npombiBKe cABUraTb AeTanu (HanpyUMep, PeryMpoBOYHbIe BUHTbI, LIAPHUPbI 1 T.A1.), KOTOpble
He 3adVKCMPOBaHbI HEMOJBUXHO.

3.9.2 MexaHuuyecKas WenovyHasa ouncTKa n TepmogesnHbekymna

®asza LWar T t Kavecteo  Xumus/Mpumeyanune
[°C/°F1  [min] BoABI
| Mpengaputens <25/77 3 M- -
HaA NPOMbIBKa
1] Ouncrka 55/131 10 MNno-8 B LllenoyHolt KOHUEeHTpaT:
- pH=13

- MeHee 5 % aHuoHHoro MAB
B 0,5 % pabounin pactBop

- pH=11*
n Mpomexytousa  >10/50 >1 no-8 -
A NPOMbIBKa
v TepmogesnHde  90/194 5 Nno-B -
Kuma
v Cywka - - - B cooTBeTCTBUYM C NpOrpammon
YCTPOWNCTBA ANA OUNCTKN U
AesnHdekynmn
n-8 MuTbesas Boga
no-8 MonHocTbio AeMUHepan30BaHHas BOAA (C HU3KMM colepKaHnem

MMKPOOpPraH13mos, Makc. 10 KBE/100 ml, a Takxe ¢ HU3KNM coplepKaHnem
SHAOTOKCMHA, MaKc. 0,25, eguHuL sHAOTOKCHA/ml)

*PekomeHpyeTca B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» [poBepnTb BMAVMbIE MOBEPXHOCTV Ha HanMuMe OCTaTKOB MOCNe MeXaHWUYeCKoW OouncTKu/
Ae3nHdeKymnm.
» [pn HeO6XOAMMOCTN MOBTOPUTL NPOLIECC OUUCTKI/AE3UHPEKLNN.

3.10 T[poBepka
» [laTb OCTbITb U3AENNI0 1O KOMHATHOW TemnepaTypbl.
> BbICyLuVITb wn3penvie, ecain OHO MOKpPOe U BRaXKHoe.

3.10.1 3puTtenbHas npoBepkKa

| 4 y6e,ElVITbCﬂ, 4YTO BCe 3arpA3HeHuA yaaneHbl. Oﬁpawnb 0co60e BHMMaHME Ha CTbIKOBOYHbIE
NOBEPXHOCTWN, WapPHUPbI, LI.ITI/K‘)TbI, Bbl€MKWU, Na3bl, a TakKe CTOPOHbI 3y6beB Ha pacnaTtopax.

» Ecnu nspenve Bce ellje 3arpAsHeHo: MoBTOPUTL NpoLeaypy OUUCTKM U ie3MHGEKLUN.

» [MpoBeputb u3genve Ha Hanuuue NOBPEXAEHWN, HaNPUMepP, NOBPEXAEHNA U30NALUN, a Takke
noAseprwnxca Kopposnun, pacwataHHbIX, NOTHYTbIX, CJ/IOMaHHbIX, NOTPEeCKaBLNXCA, N3HOLWWEHHbIX,
CUNbHO NouapanaHHbIX NI OTNIOMUBLUNXCA AeTaneun.

» [poBepuTb, HET NIV Ha U3AeNVe OTCYTCTBYIOMX UK BbILBETIIMX HAANMUCEA.

» [MpoBepuTb pexyLume KPOMKIN Ha KOHLIAX CTEPXKHEBbIX BUHTOB 5 Ha LIeNIOCTHOCTb, OCTPOTY, Hanunuve
3a3y6pUH 1 APYTUX MOBPEXAEHUIA.

» [poBepuTb HanMuMe Ha MOBEPXHOCTAX rPY6bIX U3MEHEHU.

» [MpoBepuTb HanUuKe Ha N3Aennn 3ayceHLes, KOTOPble MOTyT NOBPeAUTb TKaHW UK XUPpYpPruyeckme
nepyaTku.

» npOBEpI/ITb nspenne Ha npeamMeT He3aKpenieHHbIX U OTCYTCTBYIOWNX [Z[eTa]'IEI?I.

» [oBpexaeHHoe W3aenve HeOoGXOAMMO Cpasy »e OTCOPTMPOBaTb U HampPaBUTb B TEXHWUYECKYlo
cnyx6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyuBaHue.

3.10.2 YcraHoBKa

» BpalyaTenbHbIM ABVKEHNEM COBMECTUTE XOA0BOI BUHT 6 C COANHUTENbHBIMY TAraMu 4 (C neBoi 1
npaBoii pe3bboi1) 1 BKPYTUTE NPUMEPHO Ha 1 cM OT ynopa.

P YCTaHOBUTb HATSXKHYI0 NNACTUHY 2 HAa MaHXeTy 6apaluKoBOro BUHTa 3.

BprOBHFlTb oTBepcTUA (pe3b6050€ oTBepPCTUE U WAapHUPHOe OTBEpCTVIE) KpOHLIJTeIhHOB 1.

» BcraBuTb 6apallKoBbIii BUHT 3 C HATAXKHOWN MNACTVHO 2 B WAaPHUPHOE OTBEPCTVE, BBUHTUTL B
pe3b6oBOe OTBEPCTHE 1 3aTAHYTH A0 yropa.

» BBUHTUTb CTEPXKHEBbIE BUHTbI 5 B KPOHLUTENHBI 1 NPYMEPHO HanonoBKHY (He Ao yropa).

» HesamepnutenbHo OT6paKkoBaTb HeNpUrofHble K 3KCMlyaTauuy WM3fenva W HanpasBuTb B
TexHnueckyio cnyx6y Aesculap, cm. 4 CepsucHoe obcnyxuaHue (46).

v

3.10.3 MpoBepka paboTocnoco6HoOCTU

/\ OCTOPOXHO
Mosp (nctup meTanna/¢p PP ) no np
Hefl0CTaTOuYHOM cMa3Kn!
» MMepep nposep; by Vi NpoBepKuU cMasaTb Aetanm (Hang ¥
PHUE c Tbl TONKaTeNA U pesb6oBble CTEPXKHM) MacioMm An:
TEXHUYECKOro yXofa, MOAXOAALMM ANA COOTBETCTBYIOLIEro npoluecca crepuausauumn
( AnAa crep p macnaHbii cnpei STERILIT | JG600 nnun kanenbHas

macnéka STERILIT | JG598).

CobpaTb pazobpaHHble 13Aenua, CM. YCTaHOBKa.

MpoBepunTb U3aenue Ha GyHKLNOHANBHOCTD.

» [poBepuTb NNaBHOCTb XOfla BCEX MOABWXHbIX AeTaneil (HanpyuMep, WapHNPOB, 3aMKOB/3alLenoK,

CKOMb3ALWMX JeTanen u 1.4.).

MpoBepuTb NNABHOCTb XOAa XOA0BOTO BUHTA 6.

» Y6eanTbcA, UTO CTEPXKHEBbIE BWHTHI 5 BPaLjaAlOTCA MNABHO, HO He BBMHYEHbI B Aepxalune
KPOHLUTEHbI A0 yriopa (a NPUMePHO HaMoNOBUHY).

» loBpexaeHHoe u3genve HeoGXOAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATb M HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO

cnyx6y Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxuBaHue.

vy

v

3.11 YnakoBKa

» [omecTuTb 13penme B AepaTenb UK B NOAXOAALLYIO CETUATYI0 KOP3WHY, UCKITIOUYMB BO3MOXHOCTb

ero noBpexaeHus.

Y6eauTbCa, UTO BCE TOHKME paboune HaKOHEUHUKY, Ne3BUA /U OCTPbIE KPas 3aKpbITbl.

CeTuaTble KOP3MHbI YNaKkoBblBaTb B COOTBETCTBUWM C TpebGoBaHMAMU MeTofa CTepunusaLun

(HanpuMmep, B cTepunbHble KoHTeliHepbl AESCULAP).

» Vicnonb3oBaTb CTePUNbHYI0 6apbepHyto CUCTeMY YNaKkoBKY B cooTBeTCTBIM ¢ ISO 11607-1.

> Y6eautbca B TOM, UTO ynakoBKa NpefoTBpaliaeT MOBTOPHOE 3arpA3sHeHWe U3AenuA BO BpemA
XpaHeHuA.

vy

3.12 Crepunusayunsa napom

» Y6eanTbca B TOM, YTO CTEPUIN3YIOWNIA COCTaB MMeeT JOCTYMN KO BCEM BHELIHUM U BHYTPEHHUM
MOBEPXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbIB BEHTUNN 1 KPaHbl).

» Vicnonb3yiiTe yTBepKAEHHbIi METOA CTEPUAN3ALINN.
- TMapoBas cTepunusaLua GopBaKyyMHbIM METOZIOM
- [Maposoii ctepunmsatop coorsetcTByeT EN 285 1 yTBepXaeH B cooTBeTCTBUM C ISO 17665
- JlonycTymble NapameTpbl CTEPUIN3aLMM CM. B TabnnLe Huxke

» [lpu ofHOBpPeMEeHHOW CTepunn3aLmMn HEeCKONbKWX W3AenMnm B MapoBOM cTepunusatope: He
NpeBbILLATh MaKCMMabHO [JOMYCTMYIO HarpysKy COrnacHoO yKasaHuAaM Npou3BoanuTens.

Aonycmmue napameTtpbl cTepunnsavun

Mertop cTrepunusauuu TI[°C] Bpemsa Bpemsa cywku (He meHee
P o)
[Mun.] [mun]
Crepunusauyua napom 134 3-18 20
(meTogom
dopBakyymHoi
cTepunmsauunmn)

AnA v3genuin, CTepunusauua KOTOPbIX YTBepxkJeHa npu Temnepatype 134°C, ponyckaetca
cTepunnsaumna B TemnepaTtypHom ananasoxe ot 134 °C go 137 °C.

3.13 XpaHeHne

CpoK XpaHeHUs 3aBUCUT OT KauyecTBa YMakoBOYHOW CUCTEMbl WM MaTepuana, repMeTuyHOCTU

YNNOTHEHWNIA U YCNOBUIA XPaHEHUA.

| 4 XpaHI/ITb CcTepunbHble U3genua npu KOMHAaTHON TemnepaTtype B YACTOM, CyXOM, 3al1LLEeHHOM OT
nbian N BpeauTenen mecre.

» CobniofaTb VHCTPYKLWW MO XpaHeHWio, NpPefjoCTaBleHHble MPOU3BOAUTENEM CTepUNbHOM
6apbepHoii cucTeMbl.

3.14 TpaHcnopTMpoBKa

TpaHCNOpPTUPOBKa M XPaHeHe He JOMHbl OTPULIATENbHO BAUATb Ha XapaKTepUCTUKKN 06paboTaHHOro

MeAVLIMHCKOrO YCTPOMCTBA.

» Bo wusbexaHne MOBPEXAEHWA U MOBTOPHOrO 3arpA3HEHWA WCMONb30BaTb NOAXOAALLME
TPaHCMOPTUPOBOYHbIE CUCTEMbI 11 BCMIOMOTaTesbHble CpeACTBa.

4 CepBucHoe o6cnyKuBaHne

/\ OCTOPOXHO

M ¢ Koro o6opyn MoryT np TV K NoTepe NpaBa Ha rapaHTUitHoe

o6cny aTakxXKe npeKp [AeCTBUA COOTBETCTBYIOLMX AONYCKOB K 3KCNyaTauum.

» 3anpeujaercsa BHOCUTb B Usgenve mognpunkaumm.

» [na npoBeAeHna pa6oT no cepBUCHOMY oGcny "n KoMy yxomy
palyaiiTecb B CBoe Haly| npeactasutenbcTeo B. Braun/AESCULAP.

Anpec cepBUCHOTO LeHTpPa

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax:  +497461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Afpeca ipyrvx CepBUCHbBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllLieyKasaHHOMY afpecy.



5 YTunusauna

/\ NPEAYNPEXOEHUE
OnacHocTb MHGULMP co cTop | usgenuni!
» Cob iTe np aHWA, feliCTBYIOLME B Balllell CTPaHe, NpuyT unm BTOP i

nepepaﬁoTKe n3aenva, ero KOMNOHEHTOB N YNaKOBKW.

/\ NPEAYNPEXXAEHVE
OnacHOCTb TP I OCTpbIMU Kp w/unm 3aocTp npeameTtamn!
> Y6eautbcs, utoy pepoTBp T p npu ero yt win

BTOPUYHOI nepepaboTke.

Ykasarue

Mone3osamensbckoe yupexoeHue 06a3aHo 06pabomame usdenue 00 e20 ymunusayuu, cm. [lpednucarHoit

Memo0 obpabomku.

» MoapoGHyto nHGOpMaLMIo O NpaBuIax yTUAM3aLMM U3LENNsA MOXKHO MOMYYNTb B HALMOHaNbHOM
npeactasutenbcree B. Braun / AESCULAP, cm. CepBucHoe obcnykuBaHue.
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AESCULAP®
Trakéni lebeéni klesté

Legenda
Podpiirné rameno
Tahova desticka
Kridlaty Sroub
Zavitova ty¢
Sroub s trnem
Vietenovy Sroub

oA WN =

1 K tomuto dokumentu
Upozornéni
V tomto dokumentu nejsou popsdny obecné rizikové faktory souvisejici s chirurgickymi postupy.

1.1 Rozsah platnosti

Tento dokument je urcen pro nasledujici vyrobky:
W Trakéni lebeéni klesté
- FF870R Lebecni trakéni klesté velké

Upozornéni
Ndvod k pouziti a dali informace o vyrobcich B. Braun / AESCULAP naleznete na internetovych strdnkdch
B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni
Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznac¢ena nasledujicim zpiisobem:

A\ VAROVANi
Oznaduje mozné nebezpedi nebo ohroZzeni. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo
stfedné zranéni.

/\ UPOZORNEN
Oznaduje mozné hrozici vécné $kody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muze byt poskozeni
vyrobku.

2 Klinické pouziti

2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceny ucel

Lebecni trakéni klesté se pouzivaji k docasné cervikalni trakci zlomenin odontoidu.

2.1.2  Urcené poutziti

Trakéni lebecni klesté se pouzivaji pfi zlomeninach zubu ¢epovce s neletalni dislokaci. Zajistuji docasnou
imobilizaci a/nebo redukci v piechodné oblasti nestabilniho poranéni kréni patefe, jakoz i dekompresi michy
nebo nervovych kofend v disledku nespravného vyrovnani patere.

2.1.3 Indikace

Upozornéni

Vyrobce neodpovidd za jakékoliv pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi nebo popisovanymi zpisoby
vyuziti.

Indikace, viz. Uréené pouziti.

2.1.4 Absolutni kontraindikace
W Pacienti s otevienymi fontanelami
B Malformace nebo znama redukce kostni tkan€, zejména malformace spankové kosti

2.1.5 Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést k delSimu hojeni, resp. k ohrozeni vysledku
operace:

B Zdravotni nebo chirurgické podminky (napf. komorbidity), které by mohly branit Gspésné operaci.

Déti mladsi 5 let

Pacienti s lokalni sepsi

Pacienti, ktefi nejsou bdéli, pozorni a nespolupracuji

Fraktury lebky a specifickd poranéni kréni patefe (zejména nestabilni poranéni rostralni k cilové drovni,
traumatické herniace meziobratlovych plotének a definitivni, Uplna poranéni vazi na jakékoli trovni kréni
patefe).

V pfipadé relativnich kontraindikaci uZivatel rozhoduje o pouZiti vyrobku individualné.

2.1.6 Zamyslena populace pacientu

Neexistuji zadna obecna genderova nebo etnicka omezeni populace pacienti pro pouziti vyrobku v ramci jeho
ur¢eného pouziti. Omezeni jsou definovana kontraindikacemi.

2.2  Rizika, vedlejsi ucinky a interakce

M uvolnéni/posunuti ¢epu

B asymetrické umisténi ¢epu

B povrchové infekce

Podle pouZiti a polohy nastroje Ize uvést dalsi, ale zfidka se vyskytujici komplikace:
W perforace a/nebo fraktura lebecni kosti

B mozkové abscesy

B neurovaskulami poskozeni

2.3 Bezpecnostni pokyny

2.3.1 Klinicky uZivatel

Obecné bezpecnostni informace

K zabranéni poskozeni nespravnym nastavenim & pouzivanim a k zamezeni ohroZeni zaruk a odpovédnosti
vyrobce:

» PouZivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni adrzbé.

» Dbejte na to,, aby vyrobek a jeho pfislusenstvi obsluhoval a pouzival pouze kvalifikovany personal.

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, €istém 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 Uradu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Predpokladem pro GspéSné pouzivani tohoto vyrobku je nalezité klinické vzdélani i teoretické a praktické
zvladnuti vSech potfebnych chirurgickych technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

UzZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predoperacni situace ohledné
pouZiti vyrobku.

2.3.2 Sterilita
Viyrobek se doddva nesterilni a je urcen k pouziti ve sterilnich podminkach.
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci vycistéte.

2.4 Pouziti

Lebecni trakéni klesté se pouzivaji k docasné cervikalni trakei odontoidu.

/\ VAROVANI
Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!
» Pied kazdym pouzitim vzdy provedte zkousku funkénosti daného vyrobku.

Sitku otevfeni podpérnych ramen 1 Ize zménit otaéenim vietenového $roubu 6.
Srouby trnu 5 jsou zasroubovany do podpiirného ramena 1 priblizné do stiedu.

A\ VAROVANI
Nebezpedi uvolnéni lebecnich trakénich klesti z lebky!
» Trnovy Sroub 5 nikdy nezasroubovavejte aZ na doraz

Lebeéni trakéni klesté s Cepy se pFipevni (po optimalnim malém nafiznuti kiize) pomoci vietenového Sroubu 6
pfimo ke spankové kosti cca 1 cm nad usima a pod horizontalni rovinou lebky. K utazeni Ize pouzit kli¢ FF871R
(SW14).

A\ VAROVANI

Nebezpedi uvolnéni lebecnich trakénich klesti z lebky!

» Lebecni trakéni klesté nepfipeviiujte k hlavé zasroubovanim trnového Sroubu 5.
P Lebecni trakéni klesté utahujte pouze pomoci vietenového Sroubu.

Spicky trnového $roubu 5 pronikaji do lebeéni kosti.
Hloubku penetrace musi v jednotlivych pfipadech stanovit vyskoleny chirurg.

A\ VAROVANI

Nebezpeéi fraktury lebky v disledku nadmérného utaZeni vietenového Sroubu!
» Zajistéte, aby nebyl vietenovy Sroub nadmérnérné dotazeny.

» Zohlednéte tloustku a hustotu kosti pacienta.

Zavésenim lana nebo fetézu do oka napinaci desky 2 Ize vytvofit taznou silu ve sméru lana nebo fetézu. Za
timto ucelem je lano nebo fetéz veden pres kladku.

PFi peclivém sledovani kréni patefe pacienta pfipevnéte zavazi k volnému konci lana nebo fetézu a postupné
je zvysujte, aZ dosahnete pozadované extenze.

Soucasné je nutné neustale kontrolovat, zda ¢epy dostatecné zasahuji do lebecnich kosti a mohou prenaset
potiebnou taznou silu. Jakmile je béhem zakroku patrny relativni pohyb mezi lebkou a ¢epy, je tfeba opatrné
zvysit upinaci silu pomoci vietenového Sroubu 6 podle posouzeni vySkoleného chirurga.

A\ VAROVANI

Nebezpedi uvolnéni lebecnich trakénich klesti z lebky!

» Dbejte na dostatecnou upinaci silu.

» K lebecnim trakénim klestim smi byt pFipojeno zatiZzeni o maximalni hmotnosti 22 kg.
» Poutzité lano nebo Fetéz musi byt schopny bezpeéné unést tuto maximalni hmotnost.

3 Validovana metoda zpracovani
3.1 Bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy
pro upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeld-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte
ohledné pripravy k opétovnému pouZiti aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Mechanické zpracovdni musi mit pfednost pred ruénim ¢isténim, protoZe poskytuje lepsi a spolehlivéjsi vysledky.
Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze tspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajiSténa pouze po predchozi
validaci procest dpravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

Upozornéni

Aktudini informace o zpracovdni a kompatibilité materidli naleznete na webu na adrese B.Braun elFU
eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden ve sterilnim kontejnerovém systému AESCULAP.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u€innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a Upravou prekroit 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixacni teploty k pfedCisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu

nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické

napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni neitelnost laserovych popiskdi na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchyriské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dulkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zniCeni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny oplach

demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potfeby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost materiali. Veskeré pokyny k

pouZiti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opaéném pfipadé mohou nastat nasledujici

problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mdze dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, predc¢asné starnuti nebo bobtnani.

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

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné Gpravé Setrné vici materidlu a zachovavajici
hodnoty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Zivotnost

Materialy pro chirurgické nastroje k opétovnému pouziti jsou obecné voleny tak, aby byly vhodné
k opakovanému zpracovani. Je viak tfeba dbat na to, Ze kazdé mechanické, chemické a tepelné osetfeni muze
zpuisobit namahani a tim starnuti materialu.

Zivotnost vyrobku je omezena poikozenim, béZnym opotiebenim, zplisobem a délkou pouzivani, jakoz
i manipulaci, skladovanim a pfepravou vyrobku.

Nejsou znamy zadné dopady zpracovani validovanym postupem, vedouci k poskozeni vyrobku.

Nejlepsim zpisobem, jak rozpoznat nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred kazdym
pouzitim, viz. Vizudlni kontrola a viz. Funkéni zkouska.

3.4 Pocatecni osetieni a likvidace na misté pouziti

» Neviditelné povrchy pokud mozno oplachnéte deionizovanou vodou, nap¥. pomoci jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky tkané po chirurgickém zakroku pokud mozno pIné odstrante vlhkou tkaninou, ktera
nepousti vlas.

» Produkt transportujte v suchém stavu v uzavfenych pfevoznich kontejnerech do 6 h k ¢iSténi a dezinfekei.



3.5  Priprava pred CiSténim
» Hrubé nedistoty odstrante oplachnutim a proplachnutim studenou Cistou vodou.
» Demontujte vyrobky, které Ize demontovat, viz. Demontaz.

3.6 Demontaz

» ViySroubuijte Sroub s trnem 5 ze Sroubovaci spojky s podplrnymi rameny 1.

» Povolte patkovy Sroub 3 a vySroubujte jej ze zavitového spoje s rameny drzéku 1.

» Sejméte tahovou desticku 2.

» Vietenovy Sroub 6 zaSroubujte do oddéleni zavitového spoje s kloubovymi ty¢emi 4 (pravotoCivy a
levotogivy zavit)
Spojeni mezi podpdrnymi rameny 1 a spojovacimi ty¢emi 4 se neuvolfiuje.

3.7  Citéni, dezinfekce a sugeni

3.7.1 Bezpecnostni informace k postupu zpracovani specifické pro vyrobek

Riziko poskozeni nebo zni¢eni vyrobku nevhodnymi Eisticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi

teplotami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plsobeni.

» Neprekracujte maximalni povolenou teplotu dezinfekce 95 °C.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomiickach zafixovat spolehlivé a z
hlediska ¢iSténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii Cistit a dezinfikovat strojné.

3.7.2 Validovany postup cisténi a dezinfekce

Upozornéni

Priprava mize probihat pouze podle nize uvedenych postupi ve verzi V6. Tyto postupy jsou zdokumentovdny v
broZure ,0véfené postupy prepracovdni” (AVA-V6) C63408. Tuto brozuru najdete také na webu B. Braun elFU na
adrese eifu.bbraun.com

Rucni ¢isténi a desinfekce » Pouzivejte vhodny Cistici viz. Ruéni ¢isténi a desinfekce a
ponofenim kartacek. podkapitola:
» Pouzivejte jednorazovou W viz. Runi ¢iSténi a
st¥ikacku 20 ml. desinfekce ponofenim
» Pracovni konce nechte
oteviené.
» Komponenty s pohyblivymi
Castmi udrzujte oteviené a
pohybujte s nimi.
» Faze sudeni: Pouzijte utérku
nepoustéjici vlas nebo
medicinsky stlaceny vzduch.

Ruéni pFedCisténi kartackem a  » Pouzivejte vhodny Cistici viz. Mechanické &isténi /

nasledné strojni alkalické kartacek. desinfekce manualnim
Cisténi a tepelna dezinfekce » Pouzivejte jednorazovou predcisténim a podkapitoly:
stfikacku 20 ml. B viz. Rucni predcisténi
» \/yrobek poloZte do zasobniku kartackem

vhodného pro isténi (dbejte ™ Viz. Mechanické zasadité
na to, aby byly pFistupné Cisténi a tepelna desinfekce
viechny povrchy).
» Pracovni konce nechte
oteviené.
» Pripojte komponenty s
lumeny a kandly pfimo k
proplachovacimu portu
injektorového voziku.

3.8 Ruéni ¢isténi a desinfekce
3.8.1 Ruchni Cisténi a desinfekce ponofenim

| Desinfekéni PT >15 2 D-W Koncentrat bez obsahu chloru,
Cisténi (chladno) bez fenolu a bez QUAT, pH = 9*
1} Mezioplach PT 1 - D-W -
(chladno)
m Desinfekce PT 5 2 D-W Koncentrat bez obsahu chloru,
(chladno) bez fenolu a bez QUAT, pH = 9*
v Zavérecny PT 1 - DEV -
oplach (chladno)
\' Suseni PT - - - -
D-W Pitna voda
DEV PIné demineralizovana voda (s nizkym mnoZzstvim choroboplodnych zarodkd, max.
10 CFU / 100 ml, s nizkou kontaminaci endotoxiny, max. 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml)
PT Pokojova teplota
*Doporuceno B. Braun Stabimed fresh

Faze |

» Viyrobek zcela ponofte do Cisticiho/dezinfekéniho prostiedku alespor na 15 minut. Ujistéte se, ze jsou
vsechny pfistupné povrchy vihkeé.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Eisticim kartackem v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zadné
zbytky.

» V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné viak 5 pékrat.

Faze Il

» Viyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stiikackou nejméné 5krat. Dbejte
pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» VWyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 pekrat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedki (napf. utérek, stlaceného
vzduchu), viz. Validovany postup &isténi a dezinfekce.

3.9  Mechanické ¢isténi [ desinfekce manualnim pFed¢isténim

Upozornéni

Zafizeni pro Cisténi a dezinfekci musi mit testovanou a schvdlenou tcinnost (napf. shoda s normou EN
1SO 15883).

Upozornéni
Cistici a dezinfek¢ni pfistroj pouZivany pro pedsterilizacni pfipravu musi byt pravidelné podrobovdn servisu a
kontrole.

3.9.1 Rucni predcisténi kartackem

] Desinfekéni PT >15 2 D-W Koncentrat bez obsahu chloru,
&isténi (chladno) bez fenolu a bez QUAT, pH = 9*
1} Promyvani PT 1 - D-W -
(chladno)
D-W Pitna voda
PT Pokojova teplota
*Doporuceno B. Braun Stabimed fresh

Faze |

» Vyrobek zcela ponofte do Cisticiho/dezinfekéniho prostfedku alespoi na 15 minut. Ujistéte se, ze jsou
vsechny pfistupné povrchy vihké.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartackem v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zadné
zbytky.

» V piipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista diikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim
roztokem s Cisticim G¢inkem, minimalné viak 5 pékrat.

Faze Il

» Vyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybuijte.

3.9.2 Mechanické zasadité Cisténi a tepelna desinfekce

| Pfedoplach <2577 3 D-W -
] Cisténi 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- méné nez 5 % aniontové
povrchové aktivni latky
W 0,5% pracovni roztok
- pH=11"
1 Mezioplach >10/50 >1 DEV -
v Tepelna 90/194 5 DEV -
desinfekce
\ Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
zafizeni
D-W Pitna voda
DEV PIné demineralizovana voda (s nizkym mnozstvim choroboplodnych zarodkd, max.
10 CFU / 100 ml, s nizkou kontaminaci endotoxiny, max. 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml)
*Doporuceno B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich nezistaly po mechanickém ¢isténi/dezinfekci zbytky.
» V pfipadé potieby postup &isténi/desinfekce zopakuijte.

3.10 Revize

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

3.10.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty. Vénujte pozornost zejména licovanym plocham, zavésim,
dfiktim, prohloubenym mistim, vrtacim drazkam i bokiim zubu na rasplich.

» Je-li vyrobek stale znecistény: Opakujte postup Cisténi a dezinfekce.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny - napf. poskozena izolace, zkorodované, volné, ohnuté,

rozlomené, popraskané, opotfebené, silné poskrabané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

Zkontrolujte priichodnost, ostrost, zafezy a dalsi poskozeni feznych hran na $pickach trnovych Sroubd 5.

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema ottepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spole¢nosti

Aesculap, viz. Technicky servis.

vYVYYVYYY

3.10.2 Montaz

» Spojte vietenovy Sroub 6 otacenim pres kloubové tyce 4 (levy a pravy zavit) a zasroubujte cca 1 cm pred
dorazem.

» Tahovou desticku 2 nasadte na dfik patkovho Sroubu 3.

» Viyrovnejte otvory (zavitovy otvor a spojovaci otvor) podptrnych ramen 1.

» Patkovy Sroub 3 s tahovou destickou 2 nasadte do kloubového otvoru a pies zavitory otvor zasroubujte a
dotahnéte na doraz.

» Zaroubujte trnové Srouby 5 do podpimych ramen pfiblizné 1 do poloviny (ne az na doraz).

» Nefunkéni vyrobky okamzité vyfadte a predejte technickému servisu Aesculap, viz. 4 Technicky servis (50).



3.10.3 Funkéni zkouska

/\ UPOZORNEN;

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi) v disledku nedostateéného mazéni olejem!

» Pfed kontrolou funkénosti namazte pohyblivé souéasti (napf. spoje, tlaéné komponenty a zavitové
ty€e) na oznadenych mistech servisnim olejem, ktery je vhodny pro pfislusny sterilizaéni proces (napf.
pro parni sterilizaci: STERILIT | olejovy sprej JG600 nebo kapaci maznici STERILIT | JG598).

» Sestavte rozebrané vyrobky, viz. Montaz.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte, zda viechny pohyblivé soudasti (napf. zavésy, zamky/zapadky, posuvné &asti atd.) spravné
funguji.

» Zkontrolujte hladky chod vietenového Sroubu 6.

» Zkontrolujte, zda se trnové Srouby 5 pohybuji hladce, ale nejsou zasroubovany do pfidrznych ramen az na
doraz (ale pfiblizné do poloviny).

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti
Aesculap, viz. Technicky servis.

3.11  Baleni

» Vyrobek ulozte do pfislusného drzaku nebo do vhodného sita a dbejte na to, aby byl umistén tak, aby
nedoslo k jeho poskozeni.

» Zajistéte, aby viechny jemné pracovni hroty, Gepele a/nebo ostré okraje byly zakryty.

» Zasobniky zabalte zpisobem vhodnym pro sterilizaci (napf., do sterilnich kontejnerd AESCULAP).

» PouZijte obalovy systém sterilni bariéry podle normy ISO 11607-1.

» Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v priibéhu skladovani proti kontaminaci.

3.12 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby sterilizadni prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim
ventild a kohoutti).

» Pouzivejte validovany sterilizacni proces.
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle EN 285 a validovany podle ISO 17665
- Povolené parametry sterilizace viz tabulka nize

» Pokud se ve stejném parnim sterilizatoru sterilizuje nékolik pfistrojii soucasné: Dbejte na to, aby nebylo
prekro¢eno maximalni pfipustné zatizeni podle specifikaci vyrobce.

Povolené parametry sterilizace

Sterilizaéni metoda T[°C] Doba vydrze [min] Doba suseni (alespon
doporuéend) [min]

Sterilizace parou 134 3-18 20

(frakcionovany vakuovy

proces)

Sterilizace vyrobki schvalenych pro teplotu 134 °C je pfipustna v rozmezi teplot od 134 °C do 137 °C.

3.13 Baleni

Doba pouzitelnosti zavisi na kvalité obalového systému nebo materialu, tésnosti zataveni a skladovacich
podminkach.

» Sterilni vyrobky skladujte pfi pokojové teploté v Cistém, suchém a bezprasném prostiedi bez skadcd.

» Dodrzujte pokyny pro skladovani poskytnuté vyrobcem systému sterilni bariéry.

3.14 Preprava

Preprava a skladovani nesmi negativné ovlivnit vlastnosti zpracovaného zdravotnického prostredku.
» Pouzivejte vhodné pfepravni systémy a pomicky, abyste zabranili poskozeni nebo opétovné kontaminaci.

4 Technicky servis

/\ UPOZORNEN;

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky
jakoz i pFipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

P V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/AESCULAP.

Adresa servisu

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 dal3ich servist se dozvite prostiednictvim vyse uvedené adresy.

5 Likvidace

/\ VAROVANI
Nebezpedi infekce zplisobené kontaminovanymi vyrobky!
> PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrZujte narodni predpisy.

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo 3picatymi vyrobky!

» Zajistéte, aby obal zabranil drazu zpisobenému vyrobkem pfi jeho likvidaci nebo recyklaci.

Upozornéni

Instituce uZivatele je povinna produkt zpracovat pred jeho likvidaci, viz. Validovand metoda zpracovdni.

» Podrobné informace o likvidaci vyrobku poskytne narodni B. Braun | AESCULAP agentura, viz. Technicky
servis.

6 Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Prague 4

Tel: 271091111

Fax: 271091112

E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA009782 2025-07 Change No. AE0065363



AESCULAP®
Klamra wyciggowa

Legenda

Wspornik

Plytka wyciggowa
Sruba skrzydetkowa
Przegub
Trzymadetko

Sruba rzymska

oA WN =

1 Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja
W niniejszej dokumentacji nie opisano ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejszy dokument dotyczy nastepujacych produktow:
B Klamra wyciggowa
- Klamra wyciaggowa do czaszki duza FF870R
Notyfikacja
Instrukcja obstugi i dalsze informacje dotyczgce produktow B.Braun /AESCULAP sq dostepne w witrynie
internetowej B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracaja uwage na niebezpieczenistwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore moga
powsta¢ podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sa oznaczone w nastepujgcy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub
srednie obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia
produktu.

2 Zastosowanie kliniczne
2.1 Obszary stosowania i ograniczenia stosowania

2.1.1 Przewidziane zastosowanie

Klamra wyciggowa stuzy do tymczasowego wyciggania kosci kregostupa szyjnego w leczeniu ztaman zeba
obrotnika.

2.1.2 Przeznaczenie

Klamra wyciagowa znajduje zastosowanie w przypadku ztaman zeba obrotnika z przemieszczeniem
niezagrazajagcym zyciu. Zapewnia tymczasowe unieruchomienie iflub redukcje w obszarze przejsciowym
niestabilnego urazu szyjnego odcinka kregostupa, a takze odbarczenie rdzenia kregowego lub korzeni
nerwowych wtdrnie do nieprawidtowego wyréwnania kregostupa.

2.1.3 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami lub
opisanymi zastosowaniami.

Dla wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.4 Przeciwwskazania bezwzgledne
W Pacjenci z otwartymi ciemigczkami
B Znieksztatcenia lub znana redukcja tkanki kostnej, w szczegélnosci znieksztatcenia kosci skroniowej

2.1.5 Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w potaczeniu, mogg doprowadzi¢ do opdznionego gojenia lub stanowi¢
zagrozenie dla powodzenia operacji:

M Schorzenia o podfozu medycznym lub chirurgicznym (np. choroby wspdtistniejace), ktére moga
uniemozliwi¢ powodzenie operacji.

Dzieci ponizej 5 roku Zycia

Pacjenci z miejscowq sepsg

Pacjenci, ktorzy nie sa przytomni, zorientowani i wspotpracujacy

Ztamania czaszki i szczegolne urazy kregostupa szyjnego (w szczegdlnosci niestabilne urazy rostralne do
poziomu docelowego, urazowe przepukliny krazkéw miedzykregowych oraz ostateczne, catkowite urazy
wiezadet na dowolnym poziomie kregostupa szyjnego).

W przypadku przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o zastosowaniu produktu.

2.1.6 Docelowa populacja pacjentow
Nie ma ogélnych ograniczen ptciowych lub etnicznych dotyczacych populacji pacjentéw jesli chodzi o
stosowanie produktu w ramach jego przeznaczenia. Ograniczenia sa okreslone przez przeciwwskazania.

2.2 Ryzyka, dziatania niepozadane i interakcje

B poluzowanie/przesuniecie gwozdzi

W asymetryczne rozmieszczenie gwozdzi

W zakazenia powierzchowne

W zaleznosci od zastosowania i potozenia instrumentu mozna wymieni¢ dalsze, ale rzadko wystepujace
powiktania:

m perforacja i/lub ztamanie kosci czaszki

M ropnie mozgu

B uszkodzenia nerwowo-naczyniowe

2.3 Zasady bezpieczenstwa
2.3.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne informacje bezpieczenstwa

Aby unikng¢ szkod spowodowanych niewtasciwym ztozeniem lub uzytkowaniem oraz ryzyka utraty gwarancji
i rekojmi producenta:

» Uzywac¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja uzycia.

» Przestrzegac instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa i utrzymania sprawnosci.

» Produkt i jego akcesoria mogg by¢ obstugiwane i uzywane wytacznie przez wykwalifikowany personel.

» Kazdy nowy lub nieuzywany produkt przechowywa¢ w suchym, czystym i bezpiecznym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostgpnym dla osoby stosujacej urzadzenie.
Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowiqzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzeri wystepujgcych w zwiqzku z
produktem producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Aby z powodzeniem stosowac¢ ten produkt, konieczne jest odpowiednie wyksztafcenie kliniczne, a takze
teoretyczna i praktyczna biegtos¢ we wszystkich wymaganych technikach chirurgicznych, w tym w stosowaniu
tego produktu.

Uzytkownik zobowigzany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepujg niejasnosci dotyczace
sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.3.2  Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym i jest przeznaczony do stosowania w warunkach sterylnych.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwszg
sterylizacja.

2.4  Zastosowanie
Klamra wyciggowa stuzy do tymczasowego wyciggania kosci kregostupa szyjnego w leczeniu zgba obrotnika.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewfasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem produktu sprawdzi¢ jego dziatanie.

Szerokos¢ otwarcia ramion podtrzymujacych 1 mozna zmieni¢, obracajac $rubg wrzecionowa 6.
Sruby trzpieniowe 5 sa wkrecane w ramie podtrzymujace 1 w przyblizeniu do potowy.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko poluzowania si¢ klamry wyciggowej na czaszce!
» Nigdy nie wkrecac sruby trzpieniowej 5 do oporu

Klamre wyciggowg z gwozdziami mocuje sie (po optymalnym matym nacieciu skory) za pomoca $ruby
wrzecionowej 6 bezposrednio do kosci skroniowej, ok. 1 cm nad uszami i ponizej réwnika czaszki. Do
dokrecania mozna uzy¢ klucza FF871R (SW14).

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odtaczenia si¢ klamry wyciggowej od czaszki!

» Nie mocowac¢ klamry wyciggowej do glowy poprzez wkrecenie Sruby trzpieniowej 5.
» Klamre wyciagowa nalezy dokreca¢ wytgcznie za pomocg sruby wrzecionowej.

Koncowki sruby trzpieniowej 5 przebijaja kos¢ czaszki.
Gtebokos¢ penetracji musi zosta¢ okreslona indywidualnie przez przeszkolonego chirurga w zaleznosci od
przypadku.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko ztamania czaszki na skutek nadmiernego dokrecenia sruby wrzecionowej!
» Nalezy upewnic¢ sie, ze Sruba rzymska nie jest zbyt mocno dokrecona.

» Nalezy wzig¢ pod uwage grubosc i gestosc kosci pacjenta.

Poprzez zaczepienie linki lub fancuszka w oczku ptyty napinajacej 2 mozna wywrze¢ site rozciggajacg w
kierunku linki lub fancuszka. W tym celu linka lub tancuszek sa prowadzone przez element odchylajacy.
Obserwujgc uwaznie odcinek szyjny kregostupa pacjenta, nalezy przymocowac ciezarki do zwisajgcego korica
linki lub taficuszka i stopniowo zwieksza¢ ich obciazenie, az do uzyskania wymaganego rozciagniecia.
Jednoczesnie nalezy stale sprawdza¢, czy gwozdzie wystarczajaco przylegaja do kosci czaszki i moga
wytrzyma¢ wymagane sity rozciggajace. Gdy tylko podczas zabiegu wyczuwalny jest ruch wzgledny migdzy
czaszkg a gwozdziami, nalezy ostroznie zwigkszy¢ site zacisku za pomoca $ruby wrzecionowej 6 zgodnie z
oceng przeszkolonego chirurga.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko poluzowania si¢ klamry wyciggowej na czaszce!

» Zapewni¢ wystarczajacy site zacisku.

» Maksymalne obcigzenie klamry wyciggowej wynosi 22 kg.

» Uzyta linka lub tancuszek powinny by¢ w stanie bezpiecznie utrzyma¢ ten maksymalny cigzar.

3 Zwalidowana procedura przygotowania do zastosowania
3.1  Zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepiséw higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczg.

Notyfikacja

W przypadku pacjentow z chorobq Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi odmianami CJD
nalezy przestrzegac wtasciwych przepisow krajowych dotyczqcych przywracania uzytecznosci produktow.
Notyfikacja

Mechaniczne reprocesowanie powinno byé wariantem preferowanym wzgledem czyszczenia recznego,
poniewaz daje lepsze i bardziej wiarygodne wyniki.

Notyfikacja

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic¢
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik
lub osoba przygotowujgca urzqdzenie w warunkach sterylnych do zastosowania.

Notyfikacja

Aktualne informacje na temat reprocesowania oraz zgodnosci materiatowej mozna znalezé na stronie B. Braun
elFU pod adresem eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o zwalidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych AESCULAP.

3.2 Wskazowki ogolne

Zaschnigte lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub

zmniejszyc¢ jego skutecznosé, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin

przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego

czyszezenia >45 °C oraz utrwalajacych Srodkéw dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ srodkéw neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywac¢ chemicznie na stal

nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelno$¢ oznaczen laseréw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach

soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku

korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usunigcia

niezbedne jest dokfadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jedli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadajg

dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje

materiatowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez

producenta $rodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to spowodowac nastepujgce problemy:

W Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku

aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/

stosowanego wynosi >8.

Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych s$rodkéw mogacych uszkodzi¢
powierzchnig, poniewaz moze to skutkowac¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow
(zachowujacego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures”,
.Red brochure”.



3.3  Trwalos¢ uzytkowa

Materiaty, z ktérych wykonane sg narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku, s zazwyczaj dobierane w taki
sposob, aby nadawaty sie do przygotowania do ponownego uzycia. Nalezy jednak pamietac, ze kazda obrobka
mechaniczna, chemiczna i cieplna moze prowadzi¢ do naprezen, a tym samym do starzenia sie materiatu.

Okres uzytkowania produktu jest uzalezniony od takich czynnikéw jak: uszkodzenie, zwykte zuzycie, sposob i
czas uzywania, przemieszczania, przechowywania i transportowania produktu.

Nie s3 znane wptywy reprocesowania z wykorzystaniem zatwierdzonej procedury, ktére prowadzityby do
uszkodzenia produktu.

Staranne ogledziny i kontrola dziatania urzadzenia przed kazdym uzyciem to najlepsza okazja, aby rozpozna¢
produkt, ktory utracit swojg funkcje, patrz Kontrola wzrokowa i patrz Test czynnosciowy.

3.4  Wstepna obrdbka i utylizacja w punkcie stosowania

» W razie potrzeby powierzchnie niewidoczne najlepiej przeptuka¢ wodg dejonizowana, na przyktad za
pomocg strzykawki jednorazowe;.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie catkowicie usungé¢ wilgotng niestrzepigca sie
Sciereczka.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte
instrumenty, do czyszczenia i dezynfekgji.

3.5 Przygotowanie do czyszczenia

» Usuna¢ wigksze zanieczyszezenia przez przeptukanie zimna, czysta woda.
» Demontowa¢ wyroby, ktére nadajg sie do demontazu, patrz Demontaz.

3.6 Demontaz

» Wykreci¢ trzymadetko 5 z potaczenia gwintowanego wraz ze wspornikami 1.

» Poluzowac $rube skrzydetkowg 3 i wykrecic z potaczenia gwintowego wraz ze wspornikami 1.

» Zdjac ptytke wyciggowa 2.

» Wykreci¢ $rube rzymska 6 az do odfaczenia potaczenia gwintowego od przegubow 4 (gwint prawo- i
lewoskretny).
Potaczenie migdzy wspornikami 1 a przegubami 4 nie jest odkrecane.

3.7  Czyszczenie, dezynfekcja i suszenie

3.7.1 Odnoszace si¢ do produktu informacje dotyczace bezpiecznego przygotowania do
ponownego uzycia

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi

uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Uzywac srodkéw czyszczgeych i dezynfekeyjnych zgodnie z instrukcjami producenta.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bezpiecznie zamocowane w maszynach lub na podktadach
pomocniczych w sposob umozliwiajgcy doktadne oczyszczenie, nalezy je czysci¢ i dezynfekowaé
maszynowo.

3.7.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Notyfikacja

Procesowanie moze odbywac sie tylko zgodnie z nastepujqcymi procedurami wymienionymi w wersji V6. Zostaty
one udokumentowane w broszurze pt. ,Zatwierdzone procedury reprocesowania” (AVA-V6) C63407. Broszura
ta znajduje sie rowniez na stronie internetowej B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com.

< o . Odnosnik

Walidowana procedura

Czyszczenie reczne z
dezynfekcjg zanurzeniowa

» Uzy¢ odpowiedniej szczotki
do czyszezenia.

» Uzy¢ strzykawki
jednorazowej 20 ml.

» Koncowki robocze
pozostawi¢ w pozycji
otwartej.

» Pozostawi¢ w pozycji
otwartej i porusza¢
ruchomymi elementami.

» Faza suszenia: Uzy¢
niestrzepigcej sie Sciereczki
lub sprezonego powietrza do
zastosowan medycznych.

patrz Reczne czyszezenie i

dezynfekcja i podrozdziat:

W patrz Czyszczenie reczne z
dezynfekcja zanurzeniowa

Wstepne czyszczenie reczne
szczotka oraz pozniejsze
mechaniczne czyszczenie
alkaliczne i dezynfekcja
termiczna

» Uzy¢ odpowiedniej szczotki
do czyszezenia.

» Uzy¢ strzykawki
jednorazowej 20 ml.

» Produkt nalezy utozy¢ na tacy
odpowiedniej do potrzeb
czyszezenia (unikad
wytwarzania stref
niedostepnych dla
sptukiwania).

» Koncowki robocze
pozostawi¢ w pozycji
otwartej.

» Podtaczy¢ elementy z
komorami i kanatami
bezposrednio do gniazda
mycia wozka iniekeyjnego.

patrz Czyszczenie/dezynfekcja

mechaniczna z recznym

czyszezeniem wstepnym i

podrozdziaty:

B patrz Wstepne czyszczenie
reczne z uzyciem szczotki

W patrz Mechaniczne
czyszczenie zasadowe i
dezynfekcja termiczna

3.8 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

3.8.1 Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Chemikalia/uwagi
CPF minl (6] wody
| Czyszczenie P > 15 2 WP Koncentrat bez aldehydow,
dezynfekujgce (zimna) fenoli i QUAT, pH = 9*
[} Ptukanie P 1 - Wp -
posrednie (zimna)
n Dezynfekcja TP 5 2 WP Koncentrat bez aldehydow,
(zimna) fenoli i QUAT, pH = 9*
\" Ptukanie P 1 - CO-W -
koricowe (zimna)
v Suszenie P - - - -
WP Woda pitna
COo-W Woda catkowicie zdemineralizowana (niskie zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, maks. 10 jtk/100 miml, oraz niskie zanieczyszczenie
endotoksynami, maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml)
P Temperatura pokojowa
*Zalecane B. Braun Stabimed fresh
Faza |

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w Srodku czyszezaeym/dezynfekeyjnym na co najmniej 15 minut. Upewni¢ sie,
Ze wszystkie dostepne powierzchnie sg zwilzone.

» Produkt nalezy czysci¢ w roztworze, uzywajac odpowiedniej szczotki do czyszczenia, az wszystkie
widoczne pozostatosci zostang usunigte z powierzchni.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do
czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Doktadnie przeptuka¢ te komponenty (co najmniej piec razy) czyszczacym roztworem dezynfekeyjnym, za
pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Odczekaé, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza Il

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania przeptuka¢ przestrzenie wewngtrzne co najmniej pig¢ razy za pomocg
strzykawki jednorazowej. Upewnic sie, ze wszystkie dostepne powierzchnie s zwilzone.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac¢ i sptuka¢ wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, takimi jak pokretta regulacyjne, przeguby
itd.

» Przeptuka¢ przestrzenie wewngtrzne za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej pie¢
razy.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich Srodkéw pomocniczych (np. chusteczek,
sprezonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

3.9  Czyszczenie/dezynfekcja mechaniczna z recznym czyszczeniem
wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi wykazywac sprawdzonq i zatwierdzong skutecznosé (np. zgodnosc
znormq EN [SO 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji nalezy reqularnie serwisowacé i sprawdzaé.

3.9.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Chemikalia/uwagi
CPF minl (6] wody
| Czyszczenie P > 15 2 WP Koncentrat bez aldehydow,
dezynfekujace (zimna) fenoli i QUAT, pH = 9*
[} Ptukanie P 1 - Wp -
(zimna)
WP Woda pitna
P Temperatura pokojowa
*Zalecane B. Braun Stabimed fresh
Faza |

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w Srodku czyszczacym/dezynfekeyjnym na co najmniej 15 minut. Upewnié sie,
Ze wszystkie dostepne powierzchnie sg zwilzone.

» Produkt nalezy czysci¢ w roztworze, uzywajac odpowiedniej szczotki do czyszczenia, az wszystkie
widoczne pozostatosci zostang usunigte z powierzchni.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Dokfadnie przeptuka¢ te komponenty (co najmniej pie¢ razy) czyszczacym roztworem dezynfekeyjnym, za
pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowe;.

Faza Il

» Doktadnie przeptukaé/wyptuka¢ produkt (wszystkie dostepne powierzchnie) pod biezgcg woda.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne,
przeguby etc.



3.9.2 Mechaniczne czyszezenie zasadowe i dezynfekcja termiczna

Faza  Krok T t Jakos¢  Chemikalia/uwagi
[°C/°Fl  [min]  wody
| Ptukanie <25[77 3 WP -
wstepne
I Czyszczenie 55/131 10 CO-W B Koncentrat, alkaliczny:
- pH=13
- mniej niz 5% anionowego Srodka
powierzchniowo czynnego
W 0,5% roztwor roboczy
- pH=11"
n Ptukanie >10/50 >1 Co-w -
posrednie
v Dezynfekcja 90/194 5 CO-W -
termiczna
v Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia myjgco-
dezynfekujacego
WP Woda pitna
COo-W Woda catkowicie zdemineralizowana (niskie zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, maks. 10 jtk/100 miml, oraz niskie zanieczyszczenie
endotoksynami, maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml)
*Zalecane B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Sprawdzi¢ widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci po czyszezeniu mechanicznym | dezynfekcji
mechanicznej.
» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekgji nalezy powtérzyc.

3.10 Przeglad

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszyc.

3.10.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Zwréci¢ szczegdlng uwage na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, ztobienia oraz boki zebéw na tarnikach.

» Jesli produkt nadal jest zabrudzony: Powtdrzy¢ procedure czyszezenia i dezynfekeji.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. wad izolacji oraz skorodowanych, luznych, wygietych,
ztamanych, peknietych, zuzytych, silnie zarysowanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujgcych lub wyblaktych napisow.

» Sprawdzi¢ krawedzie tngce na koncowkach Srub trzpieniowych 5 pod katem ciggfosci, ostrosci, nacie¢ i
innych uszkodzen.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie staja sie szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadziorow, ktore moga powodowaé uszkodzenia tkanki lub rekawic
chirurgicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujgcych czgsci.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.10.2 Montaz

» Potaczy¢ Srube wrzecionowa 6 poprzez drazki faczace 4 (gwint lewo- i prawoskretny), obracajac ja, i
wkreci¢ do ok. 1 em przed ogranicznikiem.

» Zatozy¢ ptytke wyciggowa 2 na kotnierz Sruby skrzydetkowej 3.

» Wyréwnac¢ otwory (otwdr gwintowany i otwor przegubu) wspornikow 1.

» Srube skrzydetkowa 3 z plytkg wyciagowa 2 wprowadzi¢ do gwintowanego otworu przegubu i dokreci¢ az
do uzyskania oporu.

» Wkreci¢ $ruby trzpieniowe 5 w ramiona podtrzymujace 1 mniej wigcej do potowy (nie do oporu).

» Niesprawne produkty natychmiast wyrzucic¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap, patrz 4 Serwis
techniczny (53).

3.10.3 Test czynnosciowy

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Przed sprawdzeniem dziatania nasmarowac czesci ruchome (np. ztacza, elementy popychacza i prety
gwintowane) olejem konserwacyjnym przeznaczonym do odpowiedniego procesu sterylizacji (np. do
sterylizacji parowej: STERILIT | olej w spray'u JG600 lub STERILIT | smarownica kroplowa JG598).

» Zmontowac rozmontowane produkty, patrz Montaz.
» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czgsci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci Slizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej
ruchomosci.

» Sprawdzi¢, czy Sruba wrzecionowa 6 porusza sie swobodnie.

» Sprawdzi¢, czy Sruby trzpieniowe 5 poruszaja si¢ swobodnie, i czy s3 wkrecone w ramiona podtrzymujace

do potowy, nie do oporu.
» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowa¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.11 Opakowanie

» Umiesci¢ produkt w odpowiednim uchwycie lub utozy¢ go na odpowiedniej tacy w taki sposdb, aby unikngé
uszkodzen.

» Upewnic sig, ze wszelkie drobne koricowki robocze, ostrza iflub ostre krawedzie sg zakryte.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach
sterylizacyjnych AESCULAP).

» Stosowac opakowania z systemem bariery sterylnej zgodne z norma 1SO 11607-1.

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego
opakowania.

3.12 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych
(np. poprzez otwarcie zawordw i kranow).

» Stosowanie zatwierdzonego procesu sterylizacji.
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem procesu prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i zatwierdzony zgodnie z I1SO 17665
- Dozwolone parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji kilku instrumentéw przy uzyciu jednego sterylizatora parowego:
Upewni¢ sig, ze nie zostato przekroczone maksymalne dopuszczalne obcigzenie zgodnie ze specyfikacjami
producenta.

Dozwolone parametry sterylizacji

Metoda sterylizacji T[C] Czas utrzymania Czas schniecia (co
min najmniej zalecany) [min]
Sterylizacja parowa 134 3-18 20
(proces frakcjonowane;j
prozni)

Sterylizacja produktéw dopuszczonych do stosowania w temperaturze 134°C jest dozwolona w zakresie
temperatur od 134°C do 137°C.

3.13 Przechowywanie

Okres przechowywania zalezy od jakosci systemu lub materiatu opakowaniowego, szczelnosci zamknie¢ oraz

warunkow przechowywania.

» Produkty sterylne nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w niezapylonym, czystym, suchym i
wolnym od szkodnikéw otoczeniu.

» Przestrzegac instrukeji przechowywania dostarczonych przez producenta systemu bariery sterylnej.

3.14 Transport

Transport i przechowywanie nie moga mie¢ negatywnego wplywu na stan wyrobu medycznego

przygotowanego do ponownego uzycia.

» Stosowac odpowiednie systemy i pomocnicze Srodki transportu, aby zapobiec uszkodzeniom i ponownemu
zanieczyszczeniu.

4 Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowa¢ utratg praw

gwarancyjnych [ praw z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejgcych dopuszezen.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla panstwa
krajowym przedstawicielstwem firmy B. Braun/AESCULAP.

Adres punktu serwisowego

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 komponentéw i opakowan przestrzega¢
krajowych przepisow.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia przez produkty posiadajace ostre krawedzie i/lub ostro zakonczone!
» Upewnic sie, ze opak i biega zranieniu przez produkt podczas jego utylizacji lub recyklingu.

Notyfikacja

Instytucja, w ktorej pracuje uzytkownik, jest zobowigzana do przetworzenia produktu przed jego utylizacjq,

patrz Zwalidowana procedura przygotowania do zastosowania.

» Szczegotowych informacji na temat utylizacji produktu udzielaja wiasciwe dla kraju uzytkownika
przedstawicielstwa firmy B. Braun | AESCULAP, patrz Serwis techniczny.

6 Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl, Poland
Tel: +48 61 44 20 300
Fax: +48 61 44 20 282
E-mail: ats.acp@bbraun.com
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AESCULAP®
Klieste na trakciu lebky

Legenda

1 Podporné rameno

2 Tazna dosticka

3 Kridlova skrutka

4 Kibova ty¢

5  Skrutka s tiflom

6  Vretenova skrutka

1 K tomuto dokumentu
Ozndmenie

V tejto dokumentdcii sa neopisuju vseobecné rizikové faktory spojené s chirurgickymi zdkrokmi.

1.1 Oblast pouzitia

Tento dokument sa vztahuje na nasledujuce produkty:
B Klieste na trakciu lebky
- FF870R Tahacie klieste na lebku, velké
Ozndmenie
Ndvod na pouzitie adalsie informdcie o produktoch B.Braun/AESCULAP ndjdete na webovej strdnke
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Bezpecnostné pokyny

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela a/alebo vyrobok na nebezpecenstva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/N\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok méze byt Iahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im neda vyhnut, méze sa poskodit vyrobok.

2 Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenia pouzitia

2.1.1  Ugel uréenia
Klieste na trakciu lebky sa pouzivaju na do¢asnu cervikalnu trakciu zlomenin dens axis.

2.1.2  Ugel pouzitia

Klieste na trakciu lebky sa pouZivaji na odontoidné fraktiry s nesmrtelnymi dislokaciami. Poskytuje docasni
imobilizaciu a/alebo redukciu v prechodnej oblasti nestabilného poranenia krénej chrbtice, ako aj dekompresiu
miechy alebo nervovych korerov v dosledku nespravneho zarovnania chrbtice.

2.1.3 Indikacie

Ozndmenie

Wrobca nie je zodpovedny za Ziadne pouZitie vyrobku na zdklade Specifikovanych indikdcii alebo opisanych
aplikdcir.

Pre indikacie pozri Ugel pouZzitia.

2.1.4 Absolutne kontraindikacie
W Pacienti s otvorenymi fontanelami
m Deformdcie alebo znama redukcia kostného tkaniva, najma deformacie spankovej kosti

2.1.5 Relativne kontraindikacie

Nasledujice podmienky, a to jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii, m6zu viest k oneskorenému vylieceniu
resp. ohrozeniu Uspechu operacie:

B Lekarske alebo chirurgické podmienky (napr. komorbidity), ktoré by mohli zabranit uspechu operacie.

Deti mladsie ako 5 rokov

Pacienti s lokalnou sepsou

Pacienti, ktori nie su pri vedomi, st nepozorni a nespolupracuju

Zlomeniny lebky a niektoré poranenia krénej chrbtice (najmé nestabilné poranenia rostralne k cielovej
urovni, traumatické hernie platniciek a definitivne, Gplné poranenia vdazov na akejkolvek trovni krénej
chrbtice).

V pripade relativnych kontraindikacii rozhoduje pouzivatel individualne o pouzivani vyrobku.

2.1.6 Zamyslana populacia pacientov
Ak sa vyrobok pouziva na ureny tcel, na jeho pouzivanie neexistuju Ziadne vieobecné obmedzenia populacie
pacientov vo vztahu k pohlaviu alebo etnickej prislusnosti. Obmedzenia su definované kontraindikaciami.

2.2 Rizika, vedlajsie ucinky a interakcie

® uvolnenie/pohyb kolika

M asymetrické umiestnenie kolika

B povrchové infekcie

Na zaklade pouZitia a polohy nastroja je mozZné uviest dalSie, ale zriedkavo sa vyskytujlice komplikacie:
W perforacia afalebo fraktira lebe¢nej kosti

B mozgové abscesy

B neurovaskularne poskodenie

2.3 Bezpecnostné pokyny

2.3.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo Skoddm v dosledku neodbornej montaze alebo pouZivanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych
podmienok vyrobcu:

» Vyrobok pouZivajte len v silade s tymto navodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.

» Zabezpectte, aby vyrobok a jeho prislusenstvo obsluhoval a pouzival iba kvalifikovany personal.

» Nové alebo nepouzité vyrobky skladujte na suchom, ¢istom a bezpecnom mieste.

» 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 tykajiice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu,
v ktorom sa pouZivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Podmienka Gspesného pouzivania produktu je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a praktické
ovladanie vietkych potrebnych chirurgickych technik vratane pouzivania produktu.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperaéna situacia s pouzitim vyrobkov
nejasna.

2.3.2 Sterilita
Viyrobok sa dodava nesterilny a je uréeny na pouzitie v sterilnom stave.
» Uplne novy vyrobok po vybaleni a pred prvou sterilizaciou vyGistite.

2.4  Pouzitie

Klieste na trakciu lebky sa pouzivaju na do¢asnu cervikalnu trakciu dens axis.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo zranenia a/alebo chybnej funkcie!
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

Sirka otvorenia podpornych ramien 1 sa da zmenit otacanim vretenovej skrutky 6.
Trnové skrutky 5 su zaskrutkované do podporného ramena 1 priblizne do stredu.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo uvolnenia kliesti na trakciu lebky z lebky!
» Nikdy nezaskrutkujte tfiiovii skrutku 5 aZ na doraz

Klieste na trakciu lebky s kolikmi sa upevnia (po optimalnom malom reze na koZi) pomocou vretenovej
skrutky 6 priamo na spankovu kost cca 1 cm nad usami a pod rovnikom lebky. Na dotiahnutie sa moze pouzit
klu¢ FF871R (SW14).

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo uvolnenia kliesti na trakciu lebky z lebky!

» Klieste na trakciu lebky nepripeviiujte na hlavu zaskrutkovanim tfiiovej skrutky 5.
» Klieste na trakciu lebky dotahujte len vretenovou skrutkou.

Hroty tiiovej skrutky 5 prenikaju cez lebe¢nu kost.
Hibku penetracie musi individualne urcit vySkoleny chirurg v zavislosti od pripadu.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo fraktury lebky v dosledku nadmerného dotiahnutia vretenovej skrutky!
> Zabezpecte, aby vretenova skrutka nebola dotiahnuta nadmerne.

» Zohladnite hribku a hustotu kosti pacienta.

Pripojenim lanka alebo retiazky do oka taznej dosticky 2 sa moze vytvorit tazna sila v smere lanka alebo re-
tiazky. Na tento Ucel sa lanko alebo retiazka vedie cez vychylenie.

Pri pozornom sledovani krénej chrbtice pacienta sa k previsnutému koncu lanka alebo retiazky pripeviiuji za-
vaZia a postupne sa zvy3uju, kym sa nedosiahne pozadované predizenie.

Sucasne sa musi neustale kontrolovat, ¢i koliky dostatocne zasahuju do lebeénych kosti a dokazu prevziat po-
Zadované tazné sily. Akonahle je pocas zakroku citelny relativny pohyb medzi lebkou a kolikmi, treba opatrne
zvysit upinaciu silu pomocou vretenovej skrutky 6 podla postdenia vyskoleného chirurga.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo uvolnenia kliesti na trakciu lebky z lebky!

» Zabezpecte dostatocnu upinaciu silu.

» Na klieSte na trakciu lebky sa smie pripojit maximalne zataZenie 22 kg.

» Poutzité lanko alebo retiazka by mali byt schopné bezpecne uniest tito maximalnu hmotnost.

3 Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie
3.1 Bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zakonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygie-
nické predpisy.

Ozndmenie

V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CID), podozrenim na CJD alebo mozné varianty CJD
dodrzujte prislusné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy produktov.

Ozndmenie

Mala by sa uprednostnit mechanickd priprava namiesto manudlineho Cistenia, pretoZe poskytuje lepsie a spo-
lahlivejsie vysledky.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze tspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méZe byt zabezpecené len po predo-
Slej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu ndjdete na stranke B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych kontajnerov AESCULAP.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschnuté alebo prilepené operacné zvysky mozu stazovat Cistenie alebo sposobit jeho neucinnost a viest ku

korozii. Preto by ¢as medzi aplikaciou a Cistenim nemal presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixacné

preddistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutraliza¢ného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze

spdsobit chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovi neéitatelnost napisov vypalenych

laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chldr resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom kordzie (dierova kordzia, napitova kordzia)

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vy-

susenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Na spracovanie vyrobku sa mdzu pouzivat len chemikalie, ktoré boli testované a schvalené (napr. schvalenie

VAH alebo FDA alebo oznacenie CE) a ktoré si kompatibilné s materialmi vyrobku podla odporicani vyrobcov

chemikalii. V3etky sposoby pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych

pripadoch to moze viest k nasledujucim problémom:

W Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mozu
nastat viditelné zmeny povrchu uZ pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materidlne 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 po-
vrch nastroja, pretoZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom cisteni, vid www.a-k-
i.org Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Zivotnost

Materialy chirurgickych nastrojov na opakované pouzitie sa vo vieobecnosti vyberaju tak, aby boli vhodné na
opakované spracovanie. Treba v3ak poznamenat, Ze kazdé mechanické, chemické a tepelné oSetrenie moze
viest k namahaniu, a tym aj k starnutiu materialu.

Zivotnost vyrobku je obmedzena poskodenim, beznym opotrebovanim, typom a trvanim pouzivania, ako aj ma-
nipulaciou, skladovanim a prepravou vyrobku.

Uéinky pripravy s pouZitim overeného postupu, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie si zname.

Dékladna vizualna a funkéna kontrola pred kazdym pouZitim je najlepsi sposob, ako rozoznat vyrobok, ktory uz
nie je funkény, pozri Vizualna kontrola a pozri Skuska funkénosti.

3.4 Podiatocna uprava a likvidacia v mieste pouzitia

» Ak je to mozné, skryté povrchy prednostne oplachnite deionizovanou vodou, napr. jednorazovou striekac-
kou.

» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstrante vihkou handric¢kou bez chlpov.

» Suchy vyrobok pepravte v uzavretom likvidaénom kontajneri do 6 hodin na miesto Cistenia a dezinfekcie.



3.5  Priprava pred Cistenim

» Hrubé nedistoty odstrante oplachnutim a preplachnutim ¢istou studenou vodou.
» Rozoberte vyrobky, ktoré mozno rozobrat, pozri Demontaz.

3.6 Demontaz

» Vyskrutkujte skrutku s tiiom 5 zo skrutkového spoja s podpornymi ramenami 1.

» Uvolnite kridlova skrutku 3 a odskrutkujte ju zo skrutkového spoja s podpornymi ramenami 1.

» Tazni dosticku odoberte 2.

» Uvolnite vretenovu skrutku 6 az do oddelenia skrutkového spoja od spojovych ty&i 4 (pravy a lavy zavit).
Spojenie medzi podpornymi ramenami 1 a spojovymi ty¢ami 4 sa neuvolfiuje.

3.7 Cistenie, dezinfekcia a sudenie

3.7.1 Bezpecnostné informacie Specifické pre vyrobok o postupe pripravy

Poskodenie alebo zni¢enie vyrobku v désledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prilis

vysokej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobcu.

» Dodrziavajte tdaje tykajlce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Neprekroéte maximalnu povolend teplotu pre dezinfekciu 95 °C.

» Ak je mozné upevnit mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a Cisto v strojoch alebo na pomocnych plochach
tak, ze ich bude mozné dékladne vycistit, mikro-chirurgické vyrobky sa mozu Cistit a dezinfikovat mecha-
nicky.

3.7.2 Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Ozndmenie

Spracovanie sa méze vykondvat len v silade s nasledujucimi postupmi uvedenymi vo verzii V6. Tie su zdokumen-
tované v brozire ,Overené postupy opétovného spracovania” (AVA-V6) C63416. Tuto broziru ndjdete aj na
webovej strdnke B. Braun s elektronickymi ndvodmi na pouZitie na eifu.bbraun.com

Manualne Cistenie ponornou » Pouzite vhodn ¢istiacu kefu.  pozri Manualne Cistenie a dezin-
dezinfekciou » Pouzite jednorazovi strie- fekcia a podkapitola:
kacku 20 ml. W pozri Manualne Cistenie
» Pracovné konce nechajte ponornou dezinfekciou
otvorené.

» Komponenty, ktoré nie st
pevné, maju byt otvorené a v
pohybe.

» Fazasusenia: Pouzite utierku,
ktora nepusta vlakna alebo
medicinsky stlaceny vzduch.

Ruéné predcistenie kefkou a » Pouzite vhodnu Gistiacu kefu.  pozri Mechanické Cistenie/dezin-
nasledné mechanické zasadité » Pouzite jednorazovi strie- fekcia s manualnym predbeznym

Cistenie a tepelna dezinfekcia kacku 20 ml. Cistenim a podkapitoly:
» Produkt umiestnite na pod- B pozri Manuélne predcistenie
nos, ktory je vhodny na &iste- kefkou

B pozri Mechanické alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

nie (vyhnite sa
preplachovaniu slepych
miest).

» Pracovné konce nechajte
otvorené.

» Komponenty s lumenmi a ka-
nalikmi pripojte priamo k
preplachovaciemu portu vo-
zika injektora.

3.8  Manualne Cistenie a dezinfekcia

3.8.1 Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou

| Dezinfekéné Cis- IT(stu- >15 2 PV Bez obsahu aldehydov, bez
tenie dend) fenolu a koncentratu, pH = 9*
I Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia IT(stu- 5 2 PV Bez obsahu aldehydov, bez
dena) fenolu a koncentratu, pH = 9%
\" Zaveregné pre- IT (stu- 1 - DE-V -
plachovanie dend)
\ Susenie IT - - - -
PV Pitn voda
DE-V Uplne demineralizovana voda (s nizkym obsahom zarodkov, max. 10 CFU/100 ml,
ako aj nizko kontaminovana endotoxinom, max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/
ml)
IT Izbova teplota
*Odporucané B. Braun Stabimed fresh

Faza |

» \Wyrobok tplne ponorte do Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku na minimalne 15 minut. Davajte pozor, aby
boli navlh¢ené vietky pristupné povrchy.

» Viyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné
2vysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Gistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom (najmenej 5-krat)
vhodnou jednorazovou injekénou striekackou.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢icou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., poas oplachovania pohybujte.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza Ill

» Nastroj Gplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

» Na zaciatku doby pdsobenia preplachnite limeny aspon 5-krat pomocou vhodnej jednorazovej striekacky.
Dbajte na to, aby boli vietky pristupné plochy navlhéené.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavite/né skrutky, kiby atd., pocas kone&ného oplachovania po-
hybujte.

» Preplachnite limeny aspon 5-krat pomocou vhodnej jednorazovej striekacky.

» Zvyskovi vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Vv

» \Wrobok vo faze susenia sudit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrisok, stlageny vzduch),
pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

3.9 Mechanické ¢istenie/dezinfekcia s manualnym predbeznym &istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt otestované a schvdlené (napr. podla normy EN ISO 15883).
Ozndmenie

Cistiace a dezinfek¢né zariadenie pouZivané na spracovanie sa musi v pravidelnych intervaloch servisovat a
kontrolovat.

3.9.1 Manualne predcistenie kefkou

] Dezinfekéné Cis- IT(stu- >15 2 PV Bez obsahu aldehydov, bez
tenie dend) fenolu a koncentratu, pH = 9%
Il Oplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV Pitn voda
IT Izbova teplota
*Odportcané B. Braun Stabimed fresh

Faza |

» Vyrobok uplne ponorte do &istiaceho/dezinfekéného prostriedku na minimalne 15 minut. Davajte pozor, aby
boli navlhéené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné
2vysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dékladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom (najmenej 5-krat)
vhodnou jednorazovou injekénou striekackou.

Faza ll
» Dokladne preplachnite/oplachnite vyrobok (vietky vidite/né povrchy) pod tectcou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

3.9.2 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

| Predoplach <2577 3 PV -
] Cistenie 55/131 10 DE-V ® Koncentrat, alkalicky:
- pH=13
- menej ako 5 % anionove;j povr-
chovo aktivnej latky
W Pracovny roztok 0,5 %
- pH=11"
1 Medzioplach >10/50 >1 DE-V -
[\ Tepelna dezin- 90/194 5 DE-V -
fekcia
\ Susenie - - - Podla programu zariadenia na Cistenie a
dezinfekciu
PV Pitna voda
DE-V Uplne demineralizovana voda (s nizkym obsahom zarodkov, max. 10 CFU/100 ml,
ako aj nizko kontaminovana endotoxinom, max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/
ml)
*Odporucané B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenachadzaja zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.10 Kontrola
» Nechajte vyrobok vychladnit na izbovu teplotu.
» Vihky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.10.1 Vizualna kontrola

» Dbajte na to, aby sa odstranili vSetky necistoty. Davajte pritom osobitny pozor na styéné plochy, kibové
spoje, nasady, zapustené plochy, drazky vitania a bo¢né strany zubov na raspliach.

» Ak je vyrobok stale znecisteny: Zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte, ¢i vyrobok nie je poskodeny, ako su napr. poskodena izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté,
rozbité, popraskané, opotrebované, znaéne poskriabané a odlomené diely.

» Skontrolujte vyrobok kvéli chybajticim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte rezné hrany na hrotoch tffiovych skrutiek 5, ¢i nie s neprerusené, ostré, nemaju zarezy a iné

poskodenia.

Skontrolujte povrchy kvoli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajiicim ¢astiam.

» Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned' vyradte a postupte na Aesculap, pozri Technicky servis.

v

vvyy

3.10.2 Montaz

» Spojte vretenovi skrutku 6 cez kibové tyée 4 (favy a pravy zavit) ota¢anim a skrutkujte ju, kym nebude cca
1 cm pred zarazkou.

» Nasadte taznu platnicku 2 na golier kridlovej skrutky 3.

» Zarovnajte otvory (zavitovy otvor a kibovy otvor) podpornych ramien 1.

» Viozte kridlov skrutku 3 s taznou platnickou 2 do kibového otvoru a zakrutte do zavitového otvoru

a dotiahnite az na doraz.

Zaskrutkujte tffiové skrutky 5 do podpornych ramien 1 priblizne do polovice (nie az na doraz).

» Nefunkéné vyrobky okamzite vyradte a poslite do technického servisu Aesculap, pozri 4 Technicky servis
(56).

v



3.10.3 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

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

» Pred funkénymi kontrolami namazte pohyblivé €asti (napr. klby, tlaéné komponenty a zavitové tyce)
udrzbovym olejom vhodnym pre prisluiny sterilizaény proces (napr. pre sterilizaciu parou: STERILIT |
olejovy sprej JG60O alebo STERILIT | kvapkacia olejni¢ka JG598).

Zmontujte rozobraté produkty, pozri Montaz.

Skontrolujte funkcie vyrobku.

Skontrolujte, &i vietky pohyblivé Casti spravne funguju (napr. panty, zamky, posuvné Casti atd.).
Skontrolujte, ¢i sa vretenova skrutka 6 lahko otaca.

Skontrolujte, ¢i sa tfiiové skrutky 5 pohybuju hladko, ale nie si zaskrutkované do podpornych ramien az na
doraz (ale skér priblizne do polovice).

» Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradte a postipte na Aesculap, pozri Technicky servis.

YyYyVYYVYY

3.11 Balenie

» Vyrobok vlozte do prislusného drziaka alebo na vhodny koS a dbajte na to, aby bol umiestneny tak, aby sa
zabranilo poskodeniu.

» Dbajte na to, aby boli zakryté vietky jemné pracovné hroty, ¢epele afalebo ostré hrany.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do AESCULAP-sterilnych nadob).

» Pouzite obalovy systém so sterilnou bariérou podla normy ISO 11607-1.

» Uistite sa, Ze balenie poskytuje dostatoénu ochranu pred kontaminaciou vyrobku pocas skladovania.

3.12 Parna sterilizacia

» Uistite sa, ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnitornym plocham (napr. otvo-
renim ventilov a kohutikov).

» Pouzivajte overeny sterilizacny postup.
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podla EN 285 a overeny podla ISO 17665
- Povolené parametre sterilizacie, pozri tabulku nizsie

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: Dbajte na to, aby sa neprekro-
Cilo maximalne pripustné zatazenie podla Udajov vyrobcu.

Povolené parametre sterilizacie

Steriliza&ny postup T[°Cl Cas posobenia Cas susenia (aspoii odpo-
minq ra&any) [min

sterilizacia parou (frakcio- 134 3-18 20
novany vakuovy proces)

Sterilizacia vyrobkov schvalenych na 134 °C je povolend v rozsahu teplot od 134 °C do 137 °C.

3.13 Skladovanie

Skladovatelnost zavisi od kvality obalového systému alebo materidlu, tesnosti tesneni a skladovacich podmie-
nok.

» Sterilné vyrobky skladujte pri izbovej teplote v ¢istom, suchom a bezprasnom prostredi bez Skodcov.

» Dodrziavajte pokyny na skladovanie od vyrobcu systému sterilnej bariéry.

3.14 Preprava

Preprava a skladovanie nesmu nepriaznivo ovplyvnit vlastnosti spracovanej zdravotnickej pomacky.

» Pouzivajte vhodné prepravné systémy a pomdcky, aby sa zabranilo poskodeniu alebo opatovnej kontami-
nécii.

4 Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni méZzu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj

strate pripadnych povoleni.

» Vyrobok neupravujte.

» V pripade zaujmu o servis a opravy sa obratte na vnutroStatne zastipenie spoloénosti B. Braun/
AESCULAP.

Adresa servisu

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 adresy servisnych stredisk ziskate na hore uvedenej adrese.

5 Likvidacia
/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

/\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo poranenia vyrobkami s ostrymi hranami a/alebo hrotmi!

P Zabezpelit, aby obal zabranil poskodeniu vyrobku pri zneskodneni alebo recyklacii vyrobku.
Ozndmenie

Institicia pouzZivatela je povinnd spracovat produkt pred jeho zneskodnenim, pozri Validované postupy pripravy
ndstrojov na opakované pouZitie.

» Podrobné informécie o likvidacii vyrobku vam poskytne vnitrostatne zastipenie spolo¢nosti B. Braun |
AESCULAP, pozri Technicky servis.

6 Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

TA009782 2025-07 Change No. AE0065363



AESCULAP®
Koponya trakcios fogo

Jelmagyarazat

1 Tartokar

2 Tenzids lemez

3 Fiiles csavar

4 Osszekstérad

5 Menetes tiiske

6  Orsdcsavar

1 A jelen dokumentumrol
Felhivds

A sebészeti beavatkozdsokkal kapcsolatos dltaldnos kockdzatokat ez a dokumentdcié nem tartalmazza.

1.1 Alkalmazasi teriilet

Ez a dokumentum a kovetkezd termékekre vonatkozik:
B Koponya trakcids fogd
- FF870R koponyardgzitd fogo, nagy méreti
Felhivds
A haszndlati atmutatot és a(z) B.Braun/AESCULAP termékekkel kapcsolatos tovdbbi informdcickat a
B. Braun elFU honlapon itt taldlja: eifu.bbraun.com

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érint6 olyan kocka-
zatokra, amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezGképpen vannak
megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kézépsulyos sériilésekhez vezethet.

AVIGYAZAT
Lehetséges fenyegetd anyagi karokat jelol. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2 Klinikai alkalmazas
2.1  Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés
A koponyarégzité odontoid torések ideiglenes nyaki meghuzasara szolgal.

2.1.2 Rendeltetésszerii hasznalat

A koponya kengyel nem letélis elmozdulassal jaré odontoid toréseknél hasznalatos. Ideiglenes immobilizaciot
és/vagy reponalast tesz lehetévé instabil nyaki gerincsériilés dtmeneti teriiletén, valamint a gerincveld és az
ideggyokok csigolyaelesuszas kovetkeztében sziikségessé valo dekompressziojat.

2.1.3 Javallatok

Felhivds

Agydrto nem felelés a terméknek a meghatdrozott javallatok vagy a leirt alkalmazdsok ellenében torténd hasz-
ndlatdért.

A javallatokat illetéen, lasd Rendeltetésszerii hasznalat.

2.1.4 Abszolut ellenjavallatok
m Nyitott fonticulusszal rendelkezé betegek
W A csontszovet deformitasai vagy ismert redukcioja, kiilsnosen a temporalis csontdeformitasok

2.1.5 Relativ ellenjavallatok

A kovetkez feltételek, onmagukban vagy egyiittesen, elhizodo gyogyulashoz vezethetnek, vagy a mitét sike-
rességének elmaradasat okozhatjak:

B Orvosi vagy sebészeti allapotok (pl. tarsbetegségek), amelyek megakadalyozhatjak a mutét sikerét.

5 év alatti gyermekek

Lokalis szepszisben szenvedé betegek

Nem éber, nem aktiv és nem egylittm(ikodo betegek

Koponyatérések és specialis nyaki gerincsériilések (kiiléndsen a rostralistdl a célszintig terjedd instabil
sériilések, traumas porckorongsérv és végleges, teljes szalagsériilések barmely nyaki gerincszakaszon).
Relativ ellenjavallatok fennallasa esetén a felhasznalo egyénileg dont a termék hasznalatarol.

2.1.6 Tervezett betegpopulacio
A termék rendeltetésszer(i hasznalata esetén a betegpopuldciora vonatkozoan nincsenek altalanos nem sze-
rinti vagy etnikai korlatozasok. A korlatozasokat az ellenjavallatok hatarozzak meg.

2.2 Kockazatok, mellékhatasok és kdlesdnhatasok

B csap kilazulasa/elmozdulasa

W aszimmetrikus csappozicionalas

m feliileti fert6zések

Az alkalmazastol és a miszer elhelyezkedésétdl fliggden tovabbi, de ritkan eléforduld szévédmények is meg-
nevezhetdk:

B a koponyacsont perforaciéja és/vagy torése

M agytalyogok

B neurovascularis karosodas

2.3  Biztonsagi eldirasok
2.3.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfelel§ 6sszeszerelés vagy hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne ve-
szélyeztesse a gyartoi garanciat és a felelésségvallalast:

» A terméket kizarolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

Kovesse a biztonsagi €és karbantartasi utasitasokat.

Gondoskodjon arrdl, hogy a terméket és tartozékait csak szakképzett személyzet kezelje €s hasznalja.

Az Uj vagy nem hasznalt terméket tarolja szaraz, tiszta és biztonsagos helyen.

A terméket hasznalatbavétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen mikddik-e, és megfeleld allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférheté helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stilyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndlo illeté-
sége szerinti dllam illetékes hatdsdgdnak.

>
>
>
>

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelGs a sebészeti beavatkozas szakszer(i 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 felhasznald koteles informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék
hasznélataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.3.2 Sterilitas
A termék nem steril allapotban keriil forgalomba, és steril teriileten hasznalando.
» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan és az elsd sterilizalas el6tt tisztitsa meg az (j terméket.

2.4  Hasznalat
A koponyarégzité odontoidok ideiglenes nyaki meghtzasara szolgal.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikdése!
» A termék minden | alata elott vé miik6désvizsgalatot.

A tartokarok 1 nyitasi szélessége az orsocsavar 6 elforgatasaval modosithato.
A mandrel csavarokat 5 kb. a kdzepéig kell becsavarni a tartokarba 1.

/\ FIGYELMEZTETES
A koponyardgzitd koponyarol valo lazulasanak veszélye!
» Soha ne csavarja be iitkdzésig a mandrel csavart 5

Csatlakoztassa a koponyargzitét a csapjaival (megfelelé kisméreti bérbemetszés utén) az orsocsavarral 6
kozvetleniil a temporalis csonthoz kb. 1 cm-rel a fiilek felett és a koponya kézépvonala alatt. A meghuzashoz
14-es kulesnyilasu kules FF871R hasznalhato.

/\ FIGYELMEZTETES

A koponyarogzito a koponyardl vald levalasanak veszélye!

» A koponyardgzitot ne a mandrel csavar 5 racsavarozasaval rogzitse a fejre.
» A koponyardgzitGt csak az orsocsavarral szoritsa meg.

A mandrel csavar csuicsai 5 behatolnak a koponyacsontba.
A behatolas mélységét a képzett sebésznek egyénenként kell meghataroznia az esettdl fiiggen.

/\ FIGYELMEZTETES

Koponyatorés veszélye az orsocsavar tulhuzasa miatt!

» Ugyeljen ra, hogy az orsocsavar ne legyen tul szorosan meghtizva.
» Vegye figyelembe a beteg csontvastagsagat és csontsiiriiségét.

A zsindr vagy lanc feszitélemez 2 szemére torténé felerdsitésével hizoerd hozhato létre a zsinor vagy a lanc
iranyaban. Ehhez a zsinort vagy a lancot at kell vezetni egy eltéritésen.

A beteg nyaki gerincének szoros megfigyelése kozben a silyokat a zsinér vagy a lanc lelogé végére kell rogzi-
teni, és fokozatosan ndvelni kell, amig el nem éri a kivant hosszt.

Ezzel egyidejiileg folyamatosan ellendrizni kell, hogy a csapok megfelelden kapcsolodnak-e a koponyacsontok-
hoz, és képesek-e felvenni a sziikséges huzoeréket. Amint a beavatkozas soran a koponya és a csapok kozotti
relativ mozgas észlelhetd, a szoritderét dvatosan névelni kell a 6-os orsocsavarral a képzett sebész megitélése
szerint.

/\ FIGYELMEZTETES

A koponyarogzité koponyardl valo lazulasanak veszélye!

» Ugyeljen a megfeleld szoritoerdre.

» A koponyardgzitGhoz legfeljebb 22 kg-os suly csatlakoztathato.

» A hasznalt zsindrnak vagy lancnak biztonsagosan el kell birnia ezt a maximalis sulyt.

3 Validalt generalasi eljaras

3.1 Biztonsagi elirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eldirdsokat, a nemzeti és nemzetkozi szabvinyokat és irdnyelveket, valamint a
regenerdldsra vonatkozo helyi klinikai higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CJD), illetve annak gyandja vagy lehetséges viltozatai esetén a termékek generd-
ldsdra vonatkozdan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és megbizhatdbb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal
szemben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes vali-
ddldsa utdn biztosithatd. Ezért az iizemelteté/regenerdld felel.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok sszeférhetiségével kapesolatos naprakész informdcick a B. Braun elFU oldalon
taldlhatok itt: eifu.bbraun.com

A validdlt gézsterilizdldsi eljdrdst az AESCULAP steril tartdlyrendszerben végezték.

3.2 Altalanos megjegyzések

Araszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és kor-

rozidhoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kézott legfeljebb 6 dra telhet el, és nem hasznal-

hato sem 45 °C-ot meghalado fixalo eldtisztitasi hémérséklet, sem fixalo fertétlenitészerek (hatoanyag:

aldehidek/alkoholok).

A tuladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a

lézeres felirat szemmel és géppel vald leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

A klort vagy kloridokat tartalmazd maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gydgyszerek, sooldatok, valamint

a tisztitashoz, fertdtlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt tizemi viz korr6zids sériilést (godrosddést, fesziilt-

ségkorrozi6t) okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitishoz megfelel6 6blitést

kell végezni teljesen sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy

FDA-engedély, illetve CE-jel5lés), és amelyeket a vegyipari gyarto ajanlott az anyagok 8sszeférhetéségét figye-

lembe véve. A vegyianyaggyarto valamennyi alkalmazasi eldirasat szigoruan be kell tartani. Ellenkezé esetben

a kovetkez6 problémak léphetnek fel:

B Azanyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében.

Aluminium esetében 8-nal nagyobb pH-értékii alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti

elvaltozasok fordulhatnak eld.

Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet,
ellenkezo esetben fennall a korrozio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegorzd regeneralassal kapcsolatban tovabbi részle-
tes tanacsok talalhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Elettartam

Az tjrafelhasznalhato sebészeti eszkdzok anyagat altaldban ugy valasztjak ki, hogy alkalmas legyen az ismételt
alkalmazasra. Felhivjuk azonban a figyelmet arra, hogy minden mechanikai, kémiai és hokezelés igénybevétel-
hez és ezaltal az anyag dregedéséhez vezethet.

A termék élettartamat korlatozhatja a sériilés, a normal kopas, a hasznalat mddja és idétartama, valamint a
termék kezelése, taroldsa és szallitasa.

A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A miikédésképtelenné valt termék az ujabb hasznalat elotti gondos szemrevételezéssel és miikodGképesség-
ellendrzéssel ismerhetd fel a legjobban, lasd Szemrevételezéses ellendrzés és lasd Mikddésvizsgalat.

3.4 Kezdé regeneralas és megsemmisités az alkalmazas helyén

> Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhato fecskendével.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat nedves, szalmentes torlékendd-
vel.

» A terméket 6 oran bellil szarazon és zart hulladékgydjto tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertdtlenitésre.



3.5  El6készités a tisztitas elott

» Tavolitsa el a durva szennyezddéseket hideg, tiszta vizzel térténd oblitéssel.
» A szétszerelheté termékeket szét kell szerelni, lasd Szétszerelés.

3.6 Szétszerelés

» Csavarja ki a mandrel csavart 5 a tartokarokkal 1 ellatott csavaros csatlakozobol.

» Llazitsa meg a szarnyas csavart 3, és csavarja ki a tartokarokkal 1 ellatott csavaros csatlakozobol.

» Vegye le a tenzios lemezt 2.

» Lazitsa meg az orsocsavart 6 annyira, hogy a csavaros csatlakozo levaljon a csatlakoztaté rudakrol 4 (jobb-
és balmenet)
A tartokarok 1 és a csatlakoztato rudak 4 kozotti csatlakozas nem lazult ki.

3.7  Tisztitas, fert6tlenités és szaritas

3.7.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfeleld tisztit- vagy fertétlenitdszer ésfvagy tal magas

hémérséklet miatt!

» A gyarto utasitasainak megfeleld tisztito- és fertdtlenitdszereket hasznaljon.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a hémérsékletre és a hatoidére vonatkozo informaciokat.

» A fertotlenitési hémérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

» Ha a mikrosebészeti termékek biztonsagosan rogzithetdk a késziilékekben vagy taroldeszkozokben olyan
maodon, hogy alaposan meg lehessen 6ket tisztitani, végezze el a mechanikus tisztitasukat és fertGtlenité-
siiket.

3.7.2  Validalt tisztitasi és fertétlenitési eljaras

Felhivds

Aregenerdlds csak a V6-os verzid aldbb felsorolt eljdrdsainak megfeleléen végezhetd el. Ezeket a ,Validdlt rege-
nerdldsi eljdrdsok” cimi brosura dokumentdlja (AVA-V6) C63497. Ez a B.Braun elektronikus haszndlati
utasitdsainak webhelyén is megtaldlhatd, az eifu.bbraun.com cimen.

Kézi tisztitas fert6tlenitéfolya- B Hasznaljon megfeleld tiszti-  lasd Kézi tisztitas és ferttlenités
dékba meritéssel tokefét. és a kovetkezd alfejezet:
» Hasznaljon egyszer hasznala- M lasd Kézi tisztitas fert6tleni-
tos, 20 ml-es fecskend6t. téfolyadékba meritéssel
» A munkavégeket tartsa nyit-
va.
» Tartsa nyitva és mozgassa at
a nem merev alkatrészeket.
» Szaritasi fazis: Hasznaljon
szalmentes torl6kenddt vagy
orvosi slritett leveg6t.

Kézi el6tisztitas kefével és az » Hasznéljon megfelel6 tiszti-  lasd Gépi tisztitas/fertdtlenités
azt kovetd gépi lugos tisztitas tokefét. kézi elGtisztitassal és alfejezetek:
és magas homérsékleten tor- » Hasznaljon egyszer hasznala- M lasd Kézi elGtisztitas kefével
téné fertdtlenités tos, 20 ml-es fecskenddt. W lasd Gépi lugos tisztitas és
» Helyezze a terméket egy tisz- magas homérsékleten vég-
titasra alkalmas talcara zett ferttlenites
(iigyelve ra, hogy a termék
egyetlen része se legyen ta-
karasban).
» A munkavégeket tartsa nyit-
va.

» Csatlakoztassa a lumenekkel
és csatornakkal rendelkezd
komponenseket kdzvetleniil
az injektorkocsi 6blitdportja-
hoz.

3.8 Kézi tisztitas és fertotlenités
3.8.1 Kézi tisztitas fertGtlenitéfolyadékba meritéssel

| Fertétlenito tiszti-  SZH >15 2 D-W Aldehidmentes, fenolmentes és
tas (hideg) QUAT-mentes koncentratum,
pH = 9*
L} Koztes 6blités SZH 1 - D-W -
(hideg)
m Fertétlenités SZH 5 2 D-W Aldehidmentes, fenolmentes és
(hideg) QUAT-mentes koncentratum,
pH = 9*
\" Befejez6 6blités SZH 1 - INY -
(hideg)
\' Szaritas SZH - - - -
D-W Ivoviz
TSV Teljesen sotalanitott viz (alacsony csiratartalmd, max.10 KBE/100 ml, valamint
alacsony endotoxin-tartartalmu, max. 0,25 endotoxin egység/ml)
SZH Szobahémérséklet
*Ajanlott B. Braun Stabimed fresh

I. fazis

» Aterméket legaldbb 15 percre meritse bele teljesen a tisztito hatasu fertétlenitoldatba. Gondoskodjon ré-
la, hogy minden hozzaférheté feliilet benedvesedjen.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld tisztitokefével, amig a feliiletrdl el nem tavolitott minden
észlelheté maradvanyt.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legaldbb 1 percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan 6blitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertotlenitdoldattal és megfeleld el-
dobhato fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

l. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az 6sszes hozzaférhetd feliiletet) foly6 viz alatt.

» Oblités kozben ne mozgassa a mozgé alkatrészeket, példaul a bedllitécsavarokat, csuklokat stb.
» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

lI. fazis

» A terméket teljesen meritse bele a fertGtlenitGoldatba.

Oblités kizben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

A hatoidé elején legalabb 5-sz6r Gblitse le a lumeneket megfelelé eldobhato fecskenddvel. Gy6zodjon meg
rola, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.
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IV. fazis

» Teljesen dblitse le/at a terméket (az 6sszes hozzaférhetd feliiletet).

» A befejezé oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitécsavarokat, csuklokat stb.
» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszér megfeleld eldobhato fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

3.9  Gépi tisztitas/fertGtlenités kézi eldtisztitassal

Felhivds

A tisztito- és fertGtlenitikésziiléket be kell vizsgdlni, és ellendrizni kell a hatékonysdgdt (pl. az EN ISO 15883
kévetelményeinek valé megfeleléséget).

Felhivds
A kezeléshez haszndlt tisztito- és fertdtlenitékésziilék rendszeres id6kozdnként szervizelést és ellenérzést igé-
nyel.

3.9.1 Kézi el6tisztitas kefével

] Fertétlenité tiszti-  SZH >15 2 D-W Aldehidmentes, fenolmentes és
tas (hideg) QUAT-mentes koncentratum,
pH = 9*
1 Oblités SZH 1 - D-W -
(hideg)
D-W Ivoviz
SZH Szobahomérséklet
*Ajanlott B. Braun Stabimed fresh
. fazis

» Aterméket legalabb 15 percre meritse bele teljesen a tisztito hatasu fertGtlenitoldatba. Gondoskodjon ro-
la, hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedjen.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfeleld tisztitokefével, amig a feliiletrdl el nem tavolitott minden
észlelhet6 maradvanyt.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legalabb 1 percig kefélje at megfeleld tisztitokefével.

Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztito hatasu fertotlenitdoldattal és megfeleld el-
dobhato fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

v

l. fazis
» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.
» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklokat stb.

3.9.2  Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertotlenités

| El6-oblités <25/77 3 D-W -
1] Tisztitas 55/131 10 TSV W Koncentratum, lugos:
- pH=13
- kevesebb, mint 5% anionos feliilet-
aktiv anyag
M 0,5%-0s munkaoldat
- pH=11"
n Kéztes 6blités >10/50 >1 TSV -
v HéfertStlenités 90/194 5 TSV -
\ Szaritas - - - A tisztito- és fert6tlenitokésziilék prog-
ramja szerint
D-W Ivoviz
TSV Teljesen sotalanitott viz (alacsony csiratartalmd, max.10 KBE/100 ml, valamint
alacsony endotoxin-tartartalmu, max. 0,25 endotoxin egység/ml)
*Ajanlott B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» A gépi tisztitast/fertotlenitést kovetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk ma-
radvanyok.
» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertGtlenitési eljarast.

3.10 Ellenérzés
» Hagyja a terméket szobahémérsékletre lehdilni.
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.10.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6zddjon meg arrdl, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet pl. az illesztési
feliiletekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, furéhornyokra, valamint a raspolyok fogainak
oldalaira.

» Ha a termék még mindig piszkos: ismételje meg a tisztitasi és fertotlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem talalhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e kor-
rodalt, kilazult, elhajlott, torétt, repedt, kopott, erésen karcos vagy letort alkatrészek.

» Ellendrizze, hogy a terméken nem hianyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellendrizze a mandrel csavarok csticsan 5 1évo vagoéleket folytonossag, élesség, bevagasok és egyéb sérii-

lések szempontjabol.

Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhato-e rajtuk durva elvéltozas.

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti keszty(t.

Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hidnyozo alkatrészei.

A sériilt vagy nem m(ikodd termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az

Aesculap muszaki szervizébe, lasd Mszaki szerviz.

v
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3.10.2 Osszeszerelés

» Csatlakoztassa az orsocsavart 6 a csuklds rudakon 4 (bal- és jobbmenetes) keresztiil elforgatassal, és csa-
varja be kb. 1 cm-rel iitkozés eléttig.

» Szerelje fel a tenzids lemezt 2 a szarnyas csavar 3 peremére.

» lgazitsa egymashoz a tartokarok 1 furatait (menetes furat és csuklos furat).

» Helyezze be a szarnyas csavart 3 a tenzids lemezzel 2 a csuklos furatba, forgassa at a menetes furaton, és
huizza meg itkdzésig.

» Csavarja be a mandrel csavarokat 5 a tartokarokba 1 kb. félig (nem itkozésig).

» A nem miikddo termékeket azonnal selejtezze le, és kiildje el az Aesculap miiszaki szerviznek, lasd 4 Mii-
szaki szerviz (59).



3.10.3 Miikddésvizsgalat

/A VIGYAZAT

A termék kéarosodasa (felmarddasok a fémen/surlddasi korrézié) a nem elegendd yiség!

miatt!

» A miikddés ellenérzése el6tt kenje meg a mozgo alkatrészeket (pl. csuklok, toléelemek, menetes ru-

dak) az adott sterilizalasi eljarasnak megfelelé karbantartasi olajjal (pl. gézsterilizilas esetén:

STERILIT | olajspray JG600 vagy STERILIT | kenyéanyag-csepegteté JG598).

Szerelje Gssze a szétszerelt termékeket, lasd Osszeszerelés.

» Ellendrizze, hogy megfelelden mikddik-e a termék.

Ellenérizze az dsszes mozg6 alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, csiiszoalkatrészek stb.), hogy megfele-

I6en mikodnek-e.

» Ellendrizze, hogy az orsécsavar 6 kénnyen mozog-e.

Ellenérizze, hogy a mandrel csavarok kénnyen 5 mozognak-e, és nincsenek becsavarva iitkdzésig (hanem

csak koriilbelil félig) a tartokarokba.

» A sériilt vagy nem m(kodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az
Aesculap miiszaki szervizébe, lasd Miszaki szerviz.

v

v
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3.11 Csomagolas

» Helyezze a terméket a tartdjaba vagy egy arra alkalmas talcara tgy, hogy ne sériiljon meg.

Ugyeljen arra, hogy a finom munkahegyek, pengék és/vagy éles élek le legyenek takarva.

A sterilizalasi folyamatnak megfelelden csomagolja be a talcakat (pl. steril AESCULAP tartalyokba).
Hasznaljon az I1SO 11607-1 szabvanynak megfelelG sterilgat-csomagolo rendszert.

Gondoskodjon réla, hogy a csomagolas elegendé védelmet nyujtson a termék tarolds soran torténé szen-
nyezdédésével szemben.

vyvvyyvyyvy

3.12 Gdzsterilizalas

» Gondoskodjon réla, hogy a sterilizalészer minden kiilsé és belsé feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok
kinyitasaval).

» Alkalmazzon validalt sterilizalasi eljarast.
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- Az EN 285 szabvanynak megfeleld és az ISO 17665 szabvany szerint validalt gozsterilizalo
- Megengedett sterilizalasi paraméterek, lasd az alabbi tablazatot

» Tobb termék egyidejii sterilizalasa esetén ugyanabban a gézsterilizaloban: Ugyeljen ra, hogy ne lépje tal a
gyarto altal megadott maximalisan megengedett terhelést.

Engedélyezett sterilizalasi paraméterek

Sterilizalasi eljaras T[°C] Hatoidé [perc] Széritasi id6 (legalabb
ajanlott) [perc]

Gézsterilizalas (frakcio- 134 3-18 20
nalt vakuumos eljaras)

A 134 °C-ra jovahagyott termékek sterilizalasa a 134 °C és 137 °C koz6tti hémérséklet-tartomanyban meg-
engedett.

3.13 Tarolas

Az eltarthatodsag fiigg a csomagoldrendszer és a csomagoloanyag mindségétél, a tomitések légmentes zarasa-
0l és a tarolasi koriilményektdl.

» A steril termékeket szobahémérsékleten, pormentes, tiszta, szaraz és kartevémentes kornyezetben térolja.
» Tartsa be a sterilgat-rendszer gyartdjanak tarolasi utasitasait.

3.14 Kozlekedés

A szallitas és a tarolas nem befolyasolhatja hatranyosan a regeneralt orvostechnikai eszkéz tulajdonsagait.
» Asériilések és az ujraszennyezddés elkeriilése érdekében hasznaljon megfeleld szallitorendszereket és se-
gédeszkozoket.

4 Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett
kozo engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

P A szervizelést és javitast illetden forduljon a B. Braun/AESCULAP helyi képviseletéhez.

s

itasok a jotallasi/garancialis igények, valamint a vonat-

A szerviz cime

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 tar-
tani a nemzeti elGirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES

Az éles peremii és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» Biztositani kell, hogy a termék artalmatlanitasakor vagy ujrahasznositasakor a csomagolas megaka-
dalyozza a termék altali sériiléseket és karokat.

Felhivds

Artalmatlanitds el6tt a felhaszndld intézménye kiteles regenerdini a terméket, Idsd Validdlt generdldsi eljdrds.

» A termék artalmatlanitasaval kapcsolatos részletes informaciok elérheték a nemzeti B. Braun / AESCULAP
irodan keresztil, lasd Miszaki szerviz.
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AESCULAP*
Trakcijske kleSée za lobanjo

Legenda

1 Podporna roka

2 Pritezna ploscica

3 Vijaks plos¢atim drzalom

4 Povezovalna palica

5  Vpenjalni vijak

6 Osni vijak

1 O tem dokumentu
Napotek

Splosni dejavniki tveganja, povezani s kirurskimi posegi, v tej dokumentaciji niso opisani.

1.1 Podrodje uporabe
Ta dokument velja za naslednje izdelke:
B Trakcijske kles¢e za lobanjo
- FF870R Trakcijske kles¢e za lobanjo, velike
Napotek
Navodila za uporabo in druge informacije o izdelkih B. Braun /AESCULAP lahko najdete na spletni strani
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.

/\POZOR .
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2 Kliniéna uporaba
2.1  Podrocja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvideni namen
Trakcijske klesce za lobanjo se uporabljajo za zac¢asno cervikalno trakcijo pri zlomih densa.

2.1.2 Predvidena uporaba

Trakcijske kleS¢e za lobanje se uporabljajo pri zlomih densa brez smrtonosne dislokacije. Omogo¢ajo zac¢asno
imobilizacijo in/ali repozicijo v prehodnem predelu pri nestabilni poskodbi vratne hrbtenice ter dekompresijo
hrbtenjace ali Zivénih korenin, ki je posledica nepravilne poravnave hrbtenice.

2.1.3 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami ali opisa-
nimi uporabami.

Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.4 Absolutne kontraindikacije
B Bolniki z odprtimi me¢avami
B Malformacije ali znano zmanjsanje obsega kostnega tkiva, zlasti malformacije sencnice

2.1.5 Relativne kontraindikacije

Naslednji pogoji, individualni ali kombinirani, lahko privedejo do zapoznelega celjenja ali ogrozijo uspeh ope-

rativnega posega:

B Medicinska ali kirurska stanja (npr. soobolevnosti), ki lahko prepreéijo uspeh operativnega posega.

W Otroci, mlajsi od 5 let

M Bolniki z lokalno sepso

B Bolniki, ki niso budni, pozorni in sodelujoci

B Zlomi lobanje in posebne poskodbe vratne hrbtenice (zlasti nestabilne poskodbe, ki segajo do ciljnega
nivoja, travmatske hernije medvretenénih plos¢ic in popolne poskodbe vezi na katerem koli nivoju vratne
hrbtenice).

Ce so prisotne relativne kontraindikacije, se uporabnik o uporabi izdelka odlo¢i individualno.

2.1.6 Predvidena populacija bolnikov
Pri uporabi izdelka v okviru predvidene uporabe ni splosnih spolnih ali etni¢nih omejitev glede populacije bol-
nikov. Omejitve so dolocene s kontraindikacijami.

2.2 Tveganja, skodljivi ucinki in interakcije

B zrahljanje/premikanje zaticev

B asimetritna namestitev zaticev

M povrsinske okuzbe

Glede na uporabo in poloZaj instrumenta je mogoce navesti Se druge, vendar redke zaplete:
| perforacija infali zlom lobanjske kosti;

B mozganski abscesi

B nevrovaskularne poskodbe

2.3 Varnostne informacije

2.3.1  Klini¢ni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne izniite proi-
zvajaleve garancije in jamstva:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte varnostna navodila in navodila za vzdrzevanje.

» Zagotovite, da izdelek in njegovo dodatno opremo upravlja in uporablja samo usposobljeno osebje.

» Vse nove in neuporabljene pripomocke hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

» 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 teoreti¢no in prakti¢no znanje vseh
potrebnih 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
Izdelek je dobavljen v nesterilni obliki in je predviden za uporabo v nesterilnih pogojih.
» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne embalaze in pred njegovo zacetno sterilizacijo.

2.4 Uporaba

Trakcijske klesce za lobanjo se uporabljajo za zacasno cervikalno trakcijo densa.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

Sirino odprtine opornih krakov 1 lahko spremenite z vrtenjem osnega vijaka 6.
Vpenjalna vijaka 5 sta privita v oporni krak 1 priblizno do sredine.

/\ OPOZORILO
Nevarnost locitve trakcijskih kles¢ za lobanjo od lobanje!
» Vpenjalnega vijaka 5 nikoli ne privijte do zapore.

Trakcijske kles¢e za lobanjo z zati¢ema pritrdite (po optimalnem majhnem rezu v koZo) z osnim vijakom 6 ne-
posredno na senénico pribl. 1 cm nad usesi in pod ekvatorjem lobanje. Za privijanje lahko uporabite klju¢
FF871R (SW14).

/\ OPOZORILO

Nevarnost sprostitve trakcijskih kles¢ za lobanjo z lobanje!

» Trakcijskih kles¢ za lobanjo ne pritrjujte na glavo s privijanjem vpenjalnega vijaka 5.
» Trakcijske kles¢e za lobanjo privijajte samo z osnim vijakom.

Konici vpenjalih vijakov 5 prodreta v lobanjsko kost.
Globino penetracije mora na podlagi individualnega pristopa glede na primer dolo¢iti usposobljen kirurg.

/\ OPOZORILO

Nevarnost zloma lobanje zaradi prekomernega privijanja osnega vijaka!
» Pazite, da osnega vijaka ne privijete premocno.

» Upostevajte debelino in gostoto kosti bolnika.

S pritrditvijo vrvi ali verige na obrocek napenjalne ploscice 2 lahko ustvarite natezno silo v smeri vrvi ali verige.
Pri tem vrv ali verigo napeljite prek odklonskega elementa.

0b pozornem opazovanju bolnikove vratne hrbtenice na viseci konec vrvi ali verige pritrdite utezi, njihovo maso
pa postopoma povecujte, dokler ne dosezete Zelene ekstenzije.

Hkrati je treba nenehno preverjati, ali zati¢a ustrezno vpenjata lobanjske kosti in lahko preneseta potrebne na-
tezne sile. Takoj ko med postopkom opazite relativni premik med lobanjo in zati¢ema, je treba po oceni uspo-
sobljenega kirurga z osnim vijakom 6 previdno povecati vpenjalno silo.

/\ OPOZORILO

Nevarnost locitve trakcijskih kles¢ za lobanjo od lobanje!

» Poskrbite za zadostno vpenjalno silo.

» Najvedja dovoljena masa uteZi, ki jo lahko pritrdite na trakcijske klesce za lobanjo, je 22 kg.
» Uporabljena vrv ali veriga mora biti dovolj nosilna, da varno prenese to najvecjo maso.

3 Potrjeni postopek priprave na uporabo
3.1  Varnostne informacije
Napotek

Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, kli-
ni¢ne higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB) ter sumom na CJB ali moZne razli¢ice CJB upostevajte ustre-
zne nacionalne predpise v zvezi s obdelavo izdelkov.

Napotek

Strojna obdelava za ponovno uporabo je primernejsa od ro¢nega ¢iséenja, saj zagotavija boljSe in zanesljivejse
rezultate.

Napotek

Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave.
Odgovornost za to nosi upravljavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek

Aktualne informacije o obdelavi in zdruZljivosti materiala lahko najdete na spletni strani 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 povzrodijo ko-

rozijo. Zato ¢asovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih

temperatur pred&idéenja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih ¢istil lahko povzroéijo kemi¢ne poskodbe in/ali blede-

nje nerjavnega 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 povzro€ili korozijsko $kodo (jamicasta, nape-

tostna korozija) in posledi¢no unicenje izdelkov iz nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim izpira-

njem 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.

odobritev 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. Strogo je treba upostevati vse specifikacije proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih

tezav:

W Opti¢ne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko
vidne spremembe na povrsini povzroéijo Ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

B Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, lomljenje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za ¢is¢enje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih sredsteyv, ki lahko poskodujejo povrsino in
povzrocijo 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  Zivljenjska doba

Materiali za kirurske instrumente za veckratno uporabo so na splosno izbrani tako, da so primerni za ponovno
obdelavo. Vendar je treba upoStevati, da lahko vsaka mehanska, kemi¢na in toplotna obdelava povzroci obre-
menitev in s tem staranje materiala.

Zivljenjska doba izdelka je omejena s poskodbami, obi¢ajno obrabo, vrsto in trajanjem uporabe, ravnanjem,
shranjevanjem in prevozom izdelka.

Vplivi obdelave s potrjenim postopkom, ki bi povzrocili poskodbe izdelka, niso znani.

Natancen vizualni in funkcionalni pregled pred vsako uporabo je najboljsi na¢in za ugotavljanje, kateri izdelek
ni ve¢ funkcionalen; glejte Vizualni pregled in glejte Preskus delovanja.

3.4 Zacetna obdelava in odlaganje na mestu uporabe

» Nevidne povrsine po moznosti sperite z deionizirano vodo, na primer z injekcijsko brizgo za enkratno upo-
rabo.

» Morebitne vidne kirurke ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za odpadke za ¢iS¢enje in dezinfekcijo.



3.5  Priprava pred ciS¢enjem
» Mocno umazanijo odstranite z izpiranjem in splakovanjem s hladno, ¢isto vodo.
» Razstavite izdelke, ki jih je mogoce razstaviti, glejte Razstavljanje.

3.6  Razstavljanje

» Vpenjalni vijak 5 odvijte iz vijacne spojke z opornima krakoma 1.

» Popustite vijak s plos¢atim drzalom 3 in ga odvijte iz vija¢ne spojke z opornima krakoma 1.

» Odstranite natezno plos¢ico 2.

» Popustite osni vijak 6 tako, da se vijaéna spojka lo¢i od povezovalnih palic 4 (desni in levi navoj).
Povezava med opornima krakoma 1 in povezovalnima palicama 4 se ne zrahlja.

3.7  Ciscenje, razkuzevanje in susenje

3.7.1 Varnostne informacije glede postopka obdelave za posamezne izdelke

Poskodba ali uni¢enje izdelka zaradi uporabe neustreznih Cistilnih/dezinfekcijskih sredstev infali previsokih

temperatur!

» Uporabljajte Cistilna in dezinfekcijska sredstva v skladu z navodili proizvajalca.

» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.

» Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

» Ce lahko izdelke za mikrokirurgijo dobro pritrdite v stroje ali pripomotke za shranjevanje na tak nacin, da
bo cis¢enje temeljito, jih oCistite in razkuzite mehansko.

3.7.2  Potrjen postopek ¢iScenja in dezinfekcije

Napotek

Obdelava se lahko izvaja izkljuéno v skladu z naslednjimi postopki, navedenimi v razlicici V6. Te so dokumenti-
rane v brosuri »Potrjeni postopki priprave za ponovno uporabo« (AVA-V6) C63484. To brosuro najdete tudi na
strani B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Rocno ¢iscenje s potopitvijo v » Uporabite ustrezno krtacko glejte Rocno Ciscenje in razkuze-
dezinfekcijskem sredstvo za Ciscenje. vanje in pododdelek:
» Brizga za enkratno uporabo B glejte Rocno CisCenje s poto-
20 ml. pitvijo v dezinfekcijskem

» Delovne konce pustite odprte. sredstvo

» Premicne komponente pusti-
te razprte in jih premikajte.

» Faza susenja: Uporabite krpo,
ki ne pusca vlaken, ali medi-
cinski stisnjen zrak

Rocno predciscenje s Scetko ter
naknadno strojno alkalno

Cis€enje in termicna dezinfek-
cija

Uporabite ustrezno krtacko
za Ciscenje.

Brizga za enkratno uporabo
20 ml.

glejte Strojno ¢iséenje/dezinfek-
cija z ro¢nim pred¢iséenjem in
podrazdelki:

W glejte Rocno predciscenije s

krtaco
B glejte Strojno alkalno ¢isce-
nje in toplotno razkuzevanje

» Pripomocek polozite na pla-
denj, primeren za &iscenje
(pazite, da pri izpiranju ne bo
mrtvih kotov).

» Delovne konce pustite odprte.

» Komponente s svetlinami in
kanali povezite neposredno
na prikljucek za izpiranje na
vozicku injektorja.

3.8  Rocno &is€enje in razkuzevanje

3.8.1 Rocno ciscenje s potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvo

| Dezinfekcijsko ST (hla- >15 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
Cis¢enje dno) fenola in brez kvaternarnega
amonija (QUAT), pH = 9%
] Vmesno izpiranje ST (hla- 1 - P-V -
dno)
m Dezinfekcija ST(hla- 5 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
dno) fenola in brez kvaternarnega
amonija (QUAT), pH ~ 9%
v Zakljuéno izpira- ST (hla- 1 - PR-V -
nje dno)
\' Susenje ST - - - -
P-v Pitna voda
PR-V Popolnoma deminiralizirana voda (z nizko vsebnostjo mikroorganizmov, najv.
10 CFU/100 ml, in nizka endotoksinska kontaminacija, najv. 0,25 enote endoto-
ksina/ml)
ST Sobna temperatura

*Priporo¢amo B. Braun Stabimed fresh

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v &istilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne po-
vrsine navlaZene.

Izdelek v raztopini ocistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.
Po potrebi vse nevidne povriine S¢etkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

Med ¢iscenjem aktivirajte premiéne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomodjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezin-
fekcijo (vsaj petkrat).

vvyyy

Faza Il

» lzdelek (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 premiéne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Na zacetku Casa izpostavljenosti vsaj 5-krat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno upo-
rabo. Poskrbite, da bodo dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite.

» Med konénim izpiranjem aktivirajte premi¢ne 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 sudenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek ¢i3¢enja
in dezinfekcije.

3.9 Strojno ¢is¢enje/dezinfekcija z roénim predc¢iséenjem
Napotek

Naprava za ¢iscenje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. skladnost s standardom EN ISO
15883).

Napotek
Napravo za ¢iséenje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.9.1 Rocno predciséenje s krtaco

I Dezinfekcijsko ST >15 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
ciscenje (hla- fenola in brez kvaternarnega

dno) amonija (QUAT), pH = 9*

[} Izpiranje ST 1 - P-v -
(hla-
dno)

P-v Pitna voda

ST Sobna temperatura

*Priporo¢amo B. Braun Stabimed fresh

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v ¢istilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne po-
vrine navlazene.

lzdelek 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 dezin-
fekcijo (vsaj petkrat).

vvyvyy

Faza Il
» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod tekoco vodo.
» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

3.9.2  Strojno alkalno ¢iScenje in toplotno razkuzZevanje

Predspiranje <25/77 3 P-V -
1} Ciscenje 55/131 10 PR-V B Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- manj kot 5 % anionske povrsin-
sko aktivne snovi
W 0,5% delovna raztopina
- pH=11"
mn Vmesno izpiranje > 10/50 > 1 PR-V -
[\ Termodezinfek- 90/194 5 PR-V -
cija
\' Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
Ciscenje in dezinfekcijo
P-v Pitna voda
PR-V Popolnoma deminiralizirana voda (z nizko vsebnostjo mikroorganizmov, najv.
10 CFU/100 ml, in nizka endotoksinska kontaminacija, najv. 0,25 enote endoto-
ksina/ml)

*Priporo¢amo B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem &icenju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.10 Pregled

» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Ce je izdelek moker ali vlazen, ga posusite.

3.10.1 Vizualni pregled

> Prepricajte se, da so bile odstranjene vse neistoce. Se posebej bodite pozomi na spojne povriine, tetaje,
ro¢aje, vdolbine, Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Ce je izdelek $e vedno umazan: Ponovite postopek &iséenja in dezinfekcije.

» Preglejte izdelek glede morebitnih poskodb, npr. poskodovana izolacija ali korodirane, ohlapne, ukrivijene,
razpokane, obrabljene ali mo¢no opraskane in zlomljene komponente.

» Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

Preverite, ali so rezalni robovi na konicah vpenjalnih vijakov 5 neprekinjeni, ostri, so na njih morda zareze

in druge 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 tehnini sluzbi Aesculap, glejte Tehnicna

sluzba.

v
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3.10.2 Sestavljanje

» Osni vijak 6 z vrtenjem povezite prek spojnih palic 4 (levi in desni navoj) in ga privijte do pribl. 1 cm pred
zaporo.

» Natezno plos¢ico 2 namestite na krajec vijaka s plos¢atim drzalom 3.

» Poravnajte luknji (navojno in spojno luknjo) v opornih krakih 1.

» Vijak s ploscatim drzalom 3 z natezno plos¢ico 2 vstavite v spojno luknjo, zavrtite skozi navojno luknjo in
ga privijte do konca.

» Vpenjalna vijaka 5 privijte v oporna kraka 1 priblizno do polovice (ne do zapore).

» Nedelujoce izdelke takoj odstranite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap; glejte 4 Tehni¢na sluzba (62).



3.10.3 Preskus delovanja

/\POZOR

Poskodba (kovinsko hladno varjenje/korozija zaradi trenja) izdelka zaradi nezadostnega mazanja!

» Pred preverjanjem delovanja namazite gibljive dele (npr. spoje, potisne komponente in navojne palice)
z oljem za vzdrZevanje, primernim za postopek sterilizacije (npr. za parno sterilizacijo: STERILIT | oljno
razprsilo JG60O ali STERILIT | kapljiéno mazivo 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, ali se osni vijak 6 prosto vrti.

Preverite, ali se vpenjalna vijaka 5 prosto vrtita, vendar nista privita v oporna kraka do konca (le priblizno
do polovice).

Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odlozite in jih posljite tehnicni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na
sluzba.

YyYyVYYVYY
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3.11 Embalaza

» lzdelek postavite v drzalo ali na primeren pladenj, pri cemer pazite, da bo namescen tako, da se ne posko-
duje.

Poskrbite, da bodo prekriti vse tanke delovne konice, rezila in/ali ostri robovi.

Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek sterilizacije (npr. v sterilne posode AESCULAP).

Uporabite sistem sterilne pregrade v skladu s standardom 1SO 11607-1.

Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zas¢ito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

vvyvyy

3.12 Parna sterilizacija

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povrsin (npr. z odprtjem
morebitnih ventilov in pip).

» Uporabite validiran postopek sterilizacije.
- Parna sterilizacija s frakcionirnim vakuumskim postopkom
- Parni sterilizator, skladen s standardom EN 285 in validiran skladno s standardom 1SO 17665
- Dovoljeni parametri sterilizacije; glejte spodnjo preglednico

» Ce sterilizirate ve¢ pripomockov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Pazite, da ne presezete najvedje
dovoljene obremenitve v skladu s specifikacijami proizvajalca.

Dovoljeni parametri sterilizacije

Sterilizacijski postopek T[Cl Cas zadrzevanja Cas susenja (vsaj priporo-
min &eno) [min]
Parna sterilizacija (frakcio- 134 3-18 20

niran vakuumski proces)

Sterilizacija proizvodov, odobrenih za 134 °C, je dovoljena v temperaturnem obmo¢ju od 134 °C do 137 °C.

3.13 Shranjevanje

Rok uporabnosti je odvisen od kakovosti embalaznega sistema ali materiala, tesnosti tesnil in pogojev shranje-
vanja.

» Sterilne izdelke hranite pri sobni temperaturi v ¢istem, suhem okolju brez prahu in skodljivih organizmov.
» Upostevajte navodila za shranjevanje proizvajalca sterilnega pregradnega sistema.

3.14 Transport

Prevoz in shranjevanje ne smeta negativno vplivati na lastnosti obdelanega medicinskega pripomocka.
» Uporabljajte ustrezne transportne sisteme in pripomocke, da preprecite poskodbe ali ponovno kontamina-
cijo.

4 Tehniéna sluzba

A\ POZOR

Predelava medicinske tehnic¢ne opreme lahko povzroci izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem
veljavnih dovoljen;j.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalnega zastopnika druzbe B. Braun/AESCULAP.

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 nacional-
ne predpise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodbe zaradi ostrih robov in/ali koniaste oblike pripomo¢ka!

» Zagotovite, da embalaza preprecuje poskodbe izdelka pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka.

Napotek

Ustanova uporabnika mora izdelek pred odstranjevanjem ponovno obdelati, glejte Potrjeni postopek priprave na

uporabo.

» Podrobne informacije o odstranjevanju izdelka so na voljo pri nacionalnem zastopniku druzbe B. Braun /
AESCULAP; glejte Tehni¢na sluzba.
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AESCULAP®
Hvataljke za povlaéenje lubanje

Legenda

1 Potporni krak

2 Zatezna plocica

3 Vijaks krilcem

4 Spojna Sipka

5 Vijak trna

6 Vijak vretena

1 0 ovom dokumentu
Napomena

U ovoj dokumentaciji nisu opisani opci faktori rizika povezani s kirurskim postupcima.

1.1 Opseg
Ovaj dokument odnosi se na sljedece proizvode:
B Hvataljke za povlacenje lubanje
- FF870R klijesta za povlacenje lubanje, velika
Napomena
Upute za upotrebu i dodatne informacije o proizvodima B. Braun /AESCULAP nalaze se na web-mjestu
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke

Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta,
korisnika i/ili proizvod. Sigurnosne poruke oznatene su ovako:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moZe biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na moguc¢u materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moze ostetiti.

2 Klini¢ka primjena
2.1  Podrudja i ogranicenja upotrebe

2.1.1 Namjena
Hvataljke za povlacenje lubanje upotrebljavaju se za priviemenu cervikalnu trakciju odontoidnih prijeloma.

2.1.2 Namjena uporaba

Hvataljke za povlacenje lubanje upotrebljavaju se za frakture odontoida s dislokacijom koja nije opasna po Zi-
vot. Pruzaju privremenu imobilizaciju ifili redukciju u prijelaznom podrudju nestabilne ozljede cervikalne kra-
lieznice, kao i za dekompresiju kraljezni¢ne mozdine ili korijena Zivaca uslijed stanja pri kojem kraljeznica nije
ispravno poravnata.

2.1.3 Indikacije
Napomena
Proizvodac¢ ne odgovara za upotrebu proizvoda izvan navedenih indikacija ili opisanih primjena.

Za indikacije, pogledajte Namjena uporaba.

2.1.4 Apsolutne kontraindikacije
B Pacijenti s otvorenim fontanelama
B Malformacije ili poznato smanjenje kostanog tkiva, osobito malformacije temporalne kosti

2.1.5 Relativne kontraindikacije

Sljedeci uvjeti, pojedinacno ili u kombinaciji, mogu dovesti do sporijeg cijeljenja, odnosno ugroziti uspjesnost

operacije:

B Medicinska ili kirurska stanja (npr., komorbiditeti) koja bi mogla ugroziti uspjeh operativnog zahvata.

W Djeca mlada od 5 godina

M Bolesnici s lokalnom sepsom

B Pacijenti koji nisu budni, pri svijesti i ne suraduju

B Prijelomi lubanje i posebne ozljede cervikalne kraljeznice (posebice nestabilne ozljede rostralne do ciljne
razine, traumatske hernije diska i kona¢ne, potpune ozljede ligamenata na bilo kojoj razini cervikalne kra-
ljeznice).

Ako postoje relativne kontraindikacije, korisnik o upotrebi proizvoda odlucuje za svaki slucaj zasebno.

2.1.6 Predvidena populacija bolesnika

Ne postoje op¢a spolna ili etni¢ka ograni¢enja populacije pacijenata za uporabu proizvoda kada ga se upotre-
bljava u skladu s njegovom namjenom. Ogranicenja su definirana kontraindikacijama.

2.2 Rizici, Stetni udinci i interakcije

B Otpustanje/pomicanje klina

W Asimetri¢no pozicioniranje klina

M Povrsinske infekcije

Na temelju primjene i poloZaja instrumenta mogu se navesti dodatne, ali rijetke komplikacije:
m perforacija ifili fraktura lubanje

W Apscesi mozga

B Neurovaskularno ostecenje

2.3 Sigurnosne informacije
2.3.1 Klinicki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Za sprecavanje Stete nastale nepravilnim postavljanjem ili nepravilnom uporabom te zadrzavanje jamstva i od-
govornosti proizvodaca:

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s uputama za upotrebu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Vodite racuna o tome da samo kvalificirano osoblje rukuje i sluZi se proizvodom i pripadajucim priborom.
» 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
povezane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost jam¢iti ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Preduvjeti za uspjesnu uporabu ovog proizvoda su odgovarajuca klinicka obuka, kao i teorijsko i prakti¢no zna-
nje o svim potrebnim kirurskim tehnikama, ukljucujuci uporabu ovog proizvoda.

Korisnik je duzan od proizvodaca pribaviti informacije, ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana
s uporabom proizvoda.

2.3.2 Sterilnost
Proizvod se isporucuje nesterilan i namijenjen je za uporabu u sterilnom stanju.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije pocetne sterilizacije ocistite novi proizvod.

2.4  Primjena

Hvataljke za povlacenje lubanje upotrebljavaju se za priviemenu cervikalnu trakciju odontoida.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!
» Prije svake upotrebe proizvoda obavite provjeru funkcija.

Sirina otvaranja potpornih krakova 1 moZe se promijeniti okretanjem vretenastog vijka 6.
Vijci s trnom 5 zavijaju se u potporni krak 1 priblizno do sredine.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od odvajanja klijesta za povlacenje lubanje od lubanje!
» Vijak s trnom 5 nikada nemojte zavrnuti potpuno do grani¢nika

Hvataljke za povlacenje lubanje sa svojim zaticima pricvri¢uju se (nakon optimalnog malog reza na kozi) s po-
mocu vretenastog vijka 6 izravno do temporalne kosti oko 1 cm iznad usiju i ispod ekvatora lubanje. Za zate-
zanje se moze upotrijebiti klju¢ FF871R (SW14).

/\ UPOZORENJE

Opasnost od otpustanja klijesta za povlacenje lubanje s lubanje!

» Hvataljke za povlacenje lubanje nemojte pricvrscivati na glavu uvrtanjem vijka s trnom 5.
» Hvataljke za povlacenje lubanje priteZite samo vretenastim vijkom.

Vrhovi vijka s trnom 5 prodiru u kost lubanje.
Dubinu prodiranja treba odrediti obuceni kirurg ovisno o pojedinom slucaju.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od frakture lubanje zbog prekomjernog zatezanja vretenastog vijka!
» Provjerite da vijak vretena nije prejako zategnut.

» Uzmite u obzir debljinu i gustocu pacijentovih kostiju.

Pricvrs¢ivanjem uzeta ili lanca na usicu zatezne ploce 2 moze se stvoriti vlacna sila u smjeru uzeta ili lanca. U
tu se svrhu uze ili lanac provodi preko odredenog otklona.

Dok pozorno promatrate pacijentovu cervikalnu kraljeznicu, utezi se pri¢vrs¢uju na labavi kraj uzeta ili lanca i
postupno se povecavaju dok se ne postigne potrebno produljenje.

Istodobno treba stalno provjeravati jesu li zatici dovoljno zahvaceni u kosti lubanje i mogu li podnijeti potrebne
viaéne sile. Cim se tijekom postupka osjeti relativno kretanje izmedu lubanje i zatika, silu stezanja treba pa-
Zljivo povecavati s pomocu vretenastog vijka 6 prema procjeni obucenog kirurga.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od odvajanja klijesta za povlacenje lubanje od lubanje!

» Osigurajte dovoljnu silu stezanja.

» Na hvataljke za povlacenje lubanje smije se pricvrstiti samo maksimalno opterecenje od 22 kg.
» Upotrijebljeno uze ili lanac treba sigurno podnijeti tu maksimalnu tezinu.

3 Potvrdeni postupak obrade

3.1 Sigurnosne informacije

Napomena

PridrZavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za kli-
nicku higijenu pri sterilnoj obradi.

Napomena

Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CID), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pri-
drZavajte se odgovarajuéih nacionalnih propisa koji se odnose na obradu proizvoda.

Napomena

Mehanickoj obradi treba dati prednost naspram ruénog ¢iséenja jer pruZa bolje i pouzdanije rezultate.
Napomena

Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je
odgovoran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena

Aktualne informacije o obradi i kompatibilnosti materijala dostupne su na web-mjestu B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potvrdeni postupak sterilizacije parom proveden je u sustavu sterilnog spremnika AESCULAP.

3.2 Opce informacije

Osuseni, odnosno zalijepljni ostaci od operacije mogu oteZzati ¢is¢enje, odnosno uciniti ga neucinkovitim i pro-

uzrociti koroziju. Zbog toga vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije premasiti 6 sati; takoder se

ne smiju primjenjivati fiksirajuce temperature u prethodnom ¢iséenju >45°C niti fiksirajuca sredstva za dezin-

fekciju (aktivni sastojak: aldehidi/alkoholi).

Prekomjerne koli¢ine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢iS¢enje mogu rezultirati kemijsko

ugrozavanije ifili blijedenje a lasersko oznacavanje postaje necitljivo vizualno ili strojem za nehrdajudi celik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloSke otopine i tehnicka voda koja se

koristi za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzrokovat ¢e ostecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog op-

terecenja) i unistiti proizvod od nehrdajuceg Celika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineralizira-

nom vodom, a zatim susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene (npr. koje imaju odobrenja VAH-a

(Udruge za primijenjenu higijenu) ili FDA-a (Agencije za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Obavezno je strogo pridr-

Zavanje svih uputa za primjenu koje je izdao proizvoda¢ kemikalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih

problema:

W Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, dovoljno je
da otopina za primjenu/obradu ima samo pH > 8 da uzrokuje vidljive promjene povrsine.

B Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine, lomljenje, skracenje vijeka trajanja ili ispupéenja.

» Ne koristite metalne Cetke za ¢iS¢enje i ostale abrazive koji ¢e ostetiti povrsine proizvoda i mogu uzrokovati
koroziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i o¢uvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi
mogu se pronaci na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 Radni vijek

Materijali za kirurSke instrumente za viSekratnu upotrebu obicno se odabiru tako da budu prikladni za ponovnu
obradu. Medutim, treba napomenuti da svaka mehanicka, kemijska i toplinska obrada moZe dovesti do napre-
zanja i time do starenja materijala.

Vijek trajanja proizvoda ogranicen je oStecenjem, uobicajenim troSenjem, vrstom i trajanjem primjene, kao i
rukovanjem, skladistenjem i transportom proizvoda.

Utjecaji ponovne obrade primjenom potvrdenog postupka koji dovode do oStecenja proizvoda nisu poznati.
Proizvod koji viSe nije funkcionalan najbolje se moZe prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom
prije svake upotrebe, pogledajte Vizualni pregled i pogledajte Funkcionalno ispitivanje.

3.4 Pocetno lijecenje i odlaganje na mjestu primjene

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine pozeljno deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom
Strcaljkom.

» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢is¢enja i dezinfekcije prenesite unutar 6 sati u zabrtvljenom spremniku za otpad.



3.5  Priprema prije ¢iS¢enja
» Uklonite grubo oneciséenje pranjem i ispiranjem hladnom, ¢istom vodom.
» Rastavite proizvode koji se mogu rastaviti, pogledajte Rastavljanje.

3.6  Rastavljanje

» Odvrnite vijak trna 5 iz uvojne spojnice s krakovima za pridrzavanje 1.

» Otpustite vijak s preklopom 3 i odvrnite ga od uvojne spojnice s krakovima za pridrzavanje 1.

» Skinite steznu plocicu 2.

» Otpustajte vijak vretena 6 sve dok se uvojna spojnica ne odvoji od spojnih 3ipki 4 (lijevi i desni navoj)
Spoj izmedu potpornih krakova 1 i spojnih Sipki 4 nije otpusten.

3.7  Ciscenje, dezinfekcija i susenje

3.7.1 Informacije o sigurnosti specifiéne za proizvod za ovaj proces obrade

Ostecenje ili unistavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju i/ili previsokih tempe-

ratura!

» Upotrebljavajte sredstva za CiS¢enje i dezinfekeiju u skladu s uputama proizvodaca.

» Pridrzavajte se podataka o koncentraciji, temperaturi i vremenu djelovanja.

» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.

» Ako se mikrokirurski proizvodi mogu sigurno fiksirati u strojevima ili uredajima za spremanje na nacin da
Ce biti temeljito ocisceni, mehanicki ih odistite i dezinficirajte.

3.7.2  Provjeren postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije

Napomena

Obrada dopustena je samo u skladu s u nastavku navedenim postupcima u verziji V6. Oni su dokumentirani u

brosuri "Potvrdeni postupci ponovne obrade” (AVA-V6) C63487. Ova se brosura nalazi i na stranici B. Braun elFU,
na adresi eifu.bbraun.com

Rucno ¢isc¢enje uporabom » Upotrebljavajte prikladnu
dezinfekcijskog uranjanja Cetku za Ciscenje.
» Jednokratna Strcaljka od

pogledajte Ru¢no ¢isc¢enje i
dezinfekcija i pododjeljak:
B pogledajte Rucno ¢iséenje

20 ml. uporabom dezinfekcijskog
» Radni krajevi moraju biti uranjanja
otvoreni.

» Nekrute komponente drzite
otvorenima i pomicite ih.

» Faza susenja: Upotrijebite
krpu koja ne ostavlja dlacice
ili medicinski stlaceni zrak.

Rucno prethodno ciScenje cet- B Upotrebljavajte prikladnu
kom i naknadno mehanicko Cetku za Ciscenje.
alkalno Ciscenje i toplinska » Jednokratna strcaljka od
dezinfekcija 20 ml.

pogledajte Mehanicko ¢isc¢enje/
dezinfekcija s ruénim predcisce-
njem i pododjeljci:
W pogledajte Prethodno ru¢no
» Postavite proizvod u pliticu Giscenje Cetkom

koja je prikladna za ¢iscenje ™ pogledajte Mehanicko

(bez slijepih to¢aka ispiranja). alkalno Ciscenje i toplinska
» Radni krajevi moraju biti dezinfekcija

otvoreni.
» Spojite komponente s lume-

nima i kanalima izravno na

dio za ispiranje nosaca injek-

tora.

3.8  Rucno ciscenje i dezinfekcija
3.8.1 Rucno cisc¢enje uporabom dezinfekcijskog uranjanja

Dezinfekcijsko Koncentrat bez aldehida,

Ciscenje (hladno] fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH = 9*
L} Meduispiranje ST 1 - D-W -
(hladno)
n Dezinfekcija ST 5 2 D-W Koncentrat bez aldehida,
(hladno) fenola i kvarternih amonijevih
kationa (QUAT), pH = 9*
v Zavrsno ispira- ST 1 - PDSV -
nje (hladno)
v Susenje ST - - - -
D-W Pitka voda
PDSV Potpuno demineralizirana voda (niske razine kontaminacije mikroorganizmima,

maks. 10 CFU / 100 ml, kao i niske razine kontaminacije endotoksinima, maks.
0,25 jedinica endotoksina/ml)
ST Sobna temperatura
*Preporuceno B. Braun Stabimed fresh
Faza |
» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za &i¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostu-
pne povrsine vlazne.
» Cistite proizvod u otopini odgovarajucom cetkom za ¢isc¢enje, dok se svi uocljivi ostaci ne uklone s povrsine.
» Ako je to primjenjivo, etkom za &is¢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 jed-
nokratnu uporabu.
Faza Il
» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.
» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

Faza lll

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strecalj-
ke za jednokratnu uporabu. Pazite da sve dostupne povrsine budu namocene.

Faza IV

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine).

» Tijekom zavr$nog ispiranja prikupite nepric¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Uporabom odgovarajuce Strealjke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje pet puta.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

Faza V

» U fazi sudenja proizvod osusite odgovarajuéom opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom),
pogledajte Provjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.9  Mehanicko ¢iSéenje/dezinfekcija s ruénim pred¢iséenjem
Napomena
Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju mora imati ispitanu i odobrenu ucinkovitost (npr. u skladu s EN ISO 15883).

Napomena
Uredaj za ¢iSéenje i dezinfekciju kojim se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremen-
skim razmacima.

3.9.1 Prethodno rucno ¢iscenje ¢etkom

I Dezinfekcijsko ST >15 2 D-W Koncentrat bez aldehida,
Ciscenje (hladno) fenola i kvarternih amonijevih

kationa (QUAT), pH = 9*

] Ispiranje ST 1 - D-W -

(hladno)

D-W Pitka voda

ST Sobna temperatura

*Preporuceno B. Braun Stabimed fresh

Faza |

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za ¢iS¢enje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostu-
pne povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovarajuéom cetkom za &idcenje, dok se svi uodljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, etkom za CiS¢enje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom cisc¢enja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢iS¢enjem (najmanje pet puta) uporabom 3trcaljke za jed-
nokratnu uporabu.

Faza Il.

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvric¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

3.9.2 Mehanicko alkalno ¢iscenje i toplinska dezinfekcija

Prethodno ispi- <2577 3

ranje
] Ciic’enje 55/131 10 PDSV M Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- manje od 5 % anionskih tenzida
W radna otopina 0,5 %
- pH=11"
mn Meduispiranje >10/50 >1 PDSV -
[\ Toplinska dezin- ~ 90/194 5 PDSV -
fekeija
\ Susenje - - - Prema programu uredaja za Cisc¢enje i
dezinfekciju
D-W Pitka voda
PDSV Potpuno demineralizirana voda (niske razine kontaminacije mikroorganizmima,
maks. 10 CFU / 100 ml, kao i niske razine kontaminacije endotoksinima, maks.
0,25 jedinica endotoksina/ml)
*Preporuceno B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Nakon mehanickog Cis¢enja/dezinfekcije provjerite ima li ostataka na vidljivim povrdinama.
» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.10 Pregled

» Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.10.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva kontaminacija. Obratite posebnu pozornost na spojne povrsine, sarke, osovine,
udubljene povrsine, ureze i bo¢ne strane zubaca raspa.

» Ako je proizvod jos uvijek prljav: Ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

» Provjerite je |i proizvod oStecen, primjerice ostecena izolacija ili korodirane, otpustene, savijene, slomljene,

napuknute, istrosene, vrlo izgrebane i polomljene komponente.

Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

Provjerite jesu |i rezni rubovi na vrhovima vijaka s trnom 5 kontinuirani, ostri, bez ureza i drugih 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 li dijelovi.

Odmah odlozite oStecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap,

pogledajte Tehnicka podrska.
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3.10.2 Sastavljanje

» Spojite vretenasti vijak 6 preko zglobnih Sipki 4 (lijevi i desni navoj) okretanjem i zavrnite ga do oko 1 cm
prije grani¢nika.

» Montirajte steznu plo¢icu 2 na obod vijka s preklopom 3.

» Poravnajte rupe (narezana rupa i spojna rupa) potpornih krakova 1.

» Umetnite vijak s preklopom 3 i s plocom za zatezanje 2 u spojnu rupu, okrenite ga kroz rupu s navojem i
zategnite do kraja.

» Zavrnite vijke s trnom 5 u potporne krakove 1 do priblizno pola (ne potpuno do graniénika).

» Nefunkcionalne proizvode odmah odlozite u otpad i posaljite ih Aesculap tehnickoj sluzbi, pogledajte 4
Tehnicka podrska (65).



3.10.3 Funkcionalno ispitivanje

/\ OPREZ

Ostecenje na proizvodu (hladno zavarivanje metala/korozija zbog trenja) uzrokovano nedovoljnim pod-
mazivanjem!

» Prije provjera funkcija podmazite pokretne dijelove (npr. zglobove, komponente potiskivaca i Sipke s
navojem) uljem za odrzavanje prikladnim za odgovarajuci postupak sterilizacije (npr. za sterilizaciju
parom: STERILIT I uljni sprej JG60O ili STERILIT | podmaziva¢ kapanjem 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 radi li vretenasti vijak 6 glatko.

Provjerite okrecu i se vijci s trnom 5 neometano, no da nisu zavijeni u krakove za drzanje dok se ne zau-
stave (ve¢ priblizno do pola puta).

0Odmah odlozite ostecene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap,
pogledajte Tehnicka podrska.

3.11 Pakiranje

» Stavite proizvod u pripadajudi drzac ili na odgovarajucu pliticu i pozicionirajte ga tako da se ne osteti.
Osigurajte da su svi fini radni vrhovi, ostrice ifili o3tri rubovi prekriveni.

Pladnjeve ispravno zapakirajte za postupak steriliziranja (npr. u sterilne spremnike AESCULAP).
Upotrijebite sustav sterilne barijere u skladu s normom ISO 11607-1.

Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.
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3.12 Sterilizacija parom

» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju doci u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrsinama (npr. otva-
ranjem ventila i slavina).

» Rabite potvrdeni postupak sterilizacije.
- Sterilizacija parom uz primjenu frakcioniranog vakuumskog postupka
- Parni sterilizator u skladu s normom EN 285 i potvrden u skladu s normom ISO 17665
- Dopusteni parametri sterilizacije, vidjeti tablicu u nastavku

» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Vodite racuna da ne dode do
prekoracenja maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.

Dopusteni parametri sterilizacije

Postupak sterilizacije T[°Cl Vrijeme drzanja Vrijeme suenja (najma-
min, nje preporuceno) [min]

Sterilizacija parom u frak- 134 3-18 20

cioniranom vakuumskom

postupku

Sterilizacija proizvoda odobrenih za 134 °C dopustena je u temperaturnom rasponu od 134 °C do 137 °C.

3.13 Pohrana

Rok trajanja ovisi o kvaliteti sustava pakiranja ili materijala, ¢vrstodi zatvaranja i uvjetima skladistenja.
» Sterilne proizvode skladistite na sobnoj temperaturi u ¢istom, suhom okruzenju bez prasine i Stetocina.
» PridrZavajte se uputa za skladistenje koje je isporucio proizvoda¢ sustava sterilne barijere.

3.14 Prijevoz
Transport i skladitenje ne smiju negativno utjecati na karakteristike medicinskog proizvoda koji se obraduje.

» Upotrebljavajte odgovarajuce transportne sustave i pomocna sredstva kako biste sprijecili ostecenja ili po-
novnu kontaminaciju.

4 Tehnicka podrska

/\ OPREZ

Preinake na medicinsko-tehnickoj opremi mogu dovesti do gubitka prava na garanciju/jamstvo i oduzi-
manja primjenjivih licencija.

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

» Za servis i popravke kontaktirajte s nacionalnom agencijom tvrtke B. Braun/AESCULAP.

Adresa 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 adrese servisa mozete pronaci putem gore navedene adrese.

5 Odlaganje u otpad

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaZe pridrZavajte se nacio-
nalnih propisa.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda zbog ostrih i/ili Siljastih proizvoda!

» Osigurajte da ambalaza sprjecava ozljede proizvoda pri odlaganju ili recikliranju proizvoda.

Napomena

Ova ustanova korisnika obvezna je obraditi proizvod prije njegova zbrinjavanja, pogledajte Potvrdeni postupak

obrade.

» Podrobne informacije o odlaganju proizvoda u otpad dostupne su pri drzavnoj B. Braun | AESCULAP agen-
ciji, pogledajte Tehnicka podrska.
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AESCULAP*
Cleste de tractiune pentru craniu

Legenda

1 Brat de sprijin

2 Placa de tensionare

3 Surub tip clapd

4 Tija de conectare

5  Surub de dorn

6 Surub de ax

1 Despre acest document
Mentiune

Factorii de risc generali asociati procedurilor chirurgicale nu sunt descrisi in prezenta documentatie.

1.1 Domeniul de aplicare

Acest document se aplica urmatoarelor produse:
W Cleste de tractiune pentru craniu
- FF870R Pensd de tractiune craniana mare
Mentiune
Instructiunile de utilizare si informatii suplimentare despre produsele B. Braun / AESCULAP pot fi gdsite pe site-
ul web B. Braun elFU web 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:

/N\ AVERTISMENT
Indicé un pericol posibil. Daca nu se evit3, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/\ PRECAUTIE
Indica posibile daune materiale. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2 Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii
2.1.1 Scop propus

Pensa de tractiune craniana este utilizatd pentru tractiunea cervicala temporara a fracturilor odontoide.

2.1.2 Utilizare preconizata

Clestele de tractiune pentru craniu este utilizat pentru fracturile odontoidale cu dislocare non-letala. Aceasta
asigurd imobilizarea temporara si/sau reducerea in regiunea de tranzitie a unei leziuni cervicale instabile, pre-
cum si decompresia maduvei spinarii sau a raddcinilor nervoase secundare in cazul unei alinieri incorecte a
coloanei vertebrale.

2.1.3 Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea produ-
cdtorului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

2.1.4 Contraindicatii absolute
W Pacienti cu fontanele deschise
W Malformatii sau reducere cunoscuta a tesutului osos, in special malformatii osoase temporale

2.1.5 Contraindicatii relative

Urmatoarele conditii, individual sau combinate, pot duce la vindecare intdrziata sau la periclitarea succesului

chirurgical:

B Afectiuni medicale sau chirurgicale (de ex. comorbiditati) care ar putea impiedica succesul chirurgical.

m Copii cu varsta sub 5 ani

W Pacienti cu sepsis local

B Pacienti care nu sunt treji, atenti si cooperanti

W Fracturi craniene si leziuni speciale ale coloanei cervicale (in special leziuni instabile rostrale pana la nive-
lul tinta, hernii traumatice de disc si leziuni ligamentare definitive si complete, la orice nivel al coloanei
cervicale).

Daca existd contraindicatii relative, utilizatorul decide individual cu privire la utilizarea produsului.

2.1.6  Grupul de pacienti vizat

Nu exista restrictii generale de gen sau etnice asupra populatiei de pacienti pentru utilizarea produsului atunci
cand acesta este utilizat conform destinatiei sale. Restrictiile sunt definite de contraindicatii.

2.2 Riscuri, reactii adverse si interactiuni

B slibirea/deplasarea stiftului

M pozitionare asimetrica a stiftului

B infectii superficiale

Pe baza aplicatiei si a pozitiei instrumentului, pot fi numite complicatii suplimentare, dar rare:
W perforarea si/sau fracturarea osului cranian

M abcese cerebrale

M leziuni neurovasculare

2.3 Indicatii de siguranta

2.3.1 Utilizatorul clinic

Informatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzdtoare si pentru a nu periclita garantia
si raspunderea din partea producatorului:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Asigurati-va ca produsul si accesoriile sale sunt operate si utilizate numai de personal calificat.

» 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 toate incidentele severe apdrute in legdturd cu produsul producdtorului si
autoritdtii competente a statului in care este inregistrat utilizatorul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinica adecvata si stapanirea teoretica si practicd a tu-
turor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtind informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preopera-
torie neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.3.2 Caracter steril
Produsul este furnizat nesteril si destinat utilizarii in stare sterild.
» Curatati produsul nou dupa indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.4  Utilizare

Pensa de tractiune craniana este utilizatd pentru tractiunea cervicala temporard a odontoidelor.

/\ AVERTISMENT
Pericol de vatdmare si/sau defectiune!
» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

Latimea de deschidere a bratelor de sustinere 1 poate fi modificata prin rotirea surubului de ax 6.
Suruburile dornului 5 sunt insurubate in bratul de sustinere 1 aproximativ pana la mijloc.

/N\ AVERTISMENT
Risc de desprindere a pensei de tractiune craniana de pe craniu!
» Nu insurubati niciodata surubul dornului 5 pani la opritor

Pensa de tractiune craniani cu stifturile sale este atasata (dupd o mica incizie optim3 la nivelul pielii), cu aju-
torul surubului de ax 6, direct la osul temporal cca 1 cm deasupra urechilor si sub ecuatorul craniului. Pentru
stringere poate fi utilizatd cheia FF871R (deschidere de 14).

/\ AVERTISMENT

Risc de eliberare a pensei de tractiune craniana din craniu!

» Nu atasati pensa de tractiune craniana la cap prin insurubarea surubului dornului 5.
» Strangeti pensa de tractiune craniana numai cu surubul de ax.

Varfurile surubului de mandrina 5 penetreaza osul cranian.
Adancimea de penetrare trebuie determinata individual de catre chirurgul instruit, in functie de caz.

/\ AVERTISMENT

Risc de fractura craniana din cauza strangerii excesive a surubului de ax!
» Asigurati-va ca surubul de ax nu este strans excesiv.

» Luati in considerare grosimea si densitatea osoasa ale pacientului.

Prin atasarea unui cablu sau a unui lant la ochiul placii de tensionare 2 se poate genera o forta de tractiune
in directia cablului sau a lantului. in acest scop, cablul sau lantul este ghidat printr-o deviere.

in timp ce observati cu atentie coloana cervicald a pacientului, greuttile sunt atasate la capatul cablului sau
lantului si cresc treptat pand cénd se obtine extensia necesara.

in acelasi timp, trebuie verificat in permanent3 daci stifturile se angreneazi suficient in oasele craniene si
daca pot prelua fortele de tractiune necesare. De indata ce se observd o miscare relativd intre craniu si stifturi
in timpul procedurii, forta de prindere trebuie maritd cu atentie cu ajutorul surubului de ax 6 conform evaludrii
chirurgului instruit.

/\ AVERTISMENT

Risc de desprindere a pensei de tractiune craniana de pe craniu!

» Asigurati o forta de prindere suficienta.

» La pensa de tractiune craniana se va atasa o greutate maxima de 22 kg.

» Cablul sau lantul utilizat trebuie sa poata sustine n siguranta aceasta greutate maxima.

3 Procedura de procesare validata

3.1 Indicatii de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum
si propriile 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 procesarea produselor.

Mentiune

Procesarea 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
validarea prealabild a procesului de prelucrare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/tehnici-
anului care efectueazd procesarea sterild.

Mentiune

Informatii actualizate privind procesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite pe site-ul B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile AESCULAP.

3.2  Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificila sau ineficientd si pot duce la coroziune.

Prin urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depaseasca 6 ore; de asemenea, nu

trebuie utilizate temperaturi de pre-curitare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeaza (ingrediente

active: aldehide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curdtare de baza poate duce la un atac chimic si/sau decolorare

si incapacitatea de citire libera 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 utilizata pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune

(scurgere, coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepartare, trebuie efectuata o cli-

tire suficientd cu apa complet demineralizata, 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 producitorul substantelor chimice in ceea ce priveste

compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de substante chimice trebuie

respectate cu strictete. Nerespectarea poate duce la urmatoarele probleme:

B Modificdri optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in

cazul aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/

utilizare.

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  Durata de viata

Materialele pentru instrumentele chirurgicale reutilizabile sunt alese, in general, pentru a fi adecvate pentru
procesarea repetata. Cu toate acestea, trebuie remarcat faptul ca fiecare tratament mecanic, chimic si termic
poate duce la solicitare si, prin urmare, la imbatranirea materialului.

Durata de viatd a produsului este limitata atat de deteriorare, uzura normala, tipul si durata utilizdrii, cat si de
manipularea, depozitarea si transportul produsului.

Nu sunt cunoscute influente ale procesarii prin procedura validata care sa ducd la deteriorarea produsului.
Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneazd este inspectia vizuala si functionald
atentd a acestuia inainte de fiecare utilizare, vezi Examinare vizuala si vezi Testarea functionala.



3.4 Tratarea initiala si eliminarea la punctul de utilizare

» Daci este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizata, de ex. cu o seringa de
unica folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpa umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru cu-
ratare si dezinfectare.

3.5  Pregatirea inainte de curatare
» indepartati impurititile grosiere prin spalare si clatire cu ap3 rece, curati.
» Dezasamblati produsele care pot fi dezasamblate, vezi Demontare.

3.6 Demontare

» Desurubati surubul de dorn 5 din cuplajul cu surub cu bratele de sustinere 1.

» Desfaceti surubul cu margine 3 si desurubati-I din cuplajul filetat cu bratele de sustinere 1.

» indepartati placa de tensionare 2.

» Slabiti surubul de ax 6 pand cand cuplajul surubului se separa de tijele de imbinare 4 (filet pe dreapta si
pe stanga)
Conexiunea dintre bratele de sprijin 1 si tijele de imbinare 4 nu este sldbita.

3.7  Curatare, dezinfectare si uscare

3.7.1 Informatii de siguranta privind procedura de procesare, specifice produsului

Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curdtare/dezinfectare si/sau a tem-

peraturilor prea ridicate!

» Utilizati agenti de curdtare si dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului.

» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.

» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

» Dacd produsele microchirurgicale pot fi fixate in siguranta in aparate sau in dispozitive de depozitare, ast-
fel incat sa fie curatate temeinic, curatati-le si dezinfectati-le mecanic.

3.7.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Mentiune

Procesarea poate fi efectuatd numai in versiunea V6, in conformitate cu procedurile enumerate mai jos. Acestea
sunt documentate in brosura ,Proceduri de reprocesare validate” (AVA-V6) C63485. Veti gdsi aceastd brosurd si
ca instructiuni de utilizare in format electronic la B. Braun elDU pe site-ul eifu.bbraun.com

Curitare manuala cu dezinfec-  » Utilizati o perie de curatare vezi Curatarea si dezinfectarea
tare prin imersiune adecvata. manuala si subsectiunea:
» Utilizati o seringd de unicd ® vezi Curatare manuald cu
folosinta de 20 ml. dezinfectare prin imersiune
» Mentineti capetele de lucru
deschise.
» Mentineti deschise si miscati
componentele nerigide.
» Faza de uscare: Utilizati o
carpa care nu lasd scame sau
aer comprimat de calitate

medicald.
Pre-curatare manuald cu peria,  » Utilizati o perie de curatare vezi Curatare/dezinfectare auto-
urmata de curatare alcalina adecvata. matizata cu pre-curatare manu-
mecanica si dezinfectare ter- » Utilizati o seringd de unic ald si subsectiunile:

micd

folosinta de 20 ml.

W vezi Pre-curdtare manuald cu

» Asezati produsul pe o tavd peria
adecvat pentru curitare ® vezi Curatare alcalind si dez-
(evitati sa riman3 locuri ne- infectare termicd automati-
spalate). zatd
» Mentineti capetele de lucru
deschise.
» Conectati componentele cu
lumene si canale direct la
portul de clatire al cdrucioru-
lui injectorului.

3.8  Curatarea si dezinfectarea manuala

3.8.1 Curdtare manuala cu dezinfectare prin imersiune

| Curatare dezin- TC >15 2 D-W Concentrat fard aldehid3, fara
fectantd (rece) fenol si produsi cuaternari,
pH = 9*
1] Clatire interme-  TC 1 - D-W -
diara (rece)
m Dezinfectare TC 5 2 D-W Concentrat fard aldehidd, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari,
pH = 9*
\" Clatire finala TCc 1 - AD -
(rece)
\" Uscare TC - - - -
D-W Apd potabila
AD Api complet demineralizat3 (cu continut sczut de germeni, max. 10 UFC/

100 mIml, precum si cu contaminare scazutd cu endotoxind, max. 0,25 de unitati
de endotoxina/miml)
1c Temperatura camerei
*Recomandat B. Braun Stabimed fresh
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 curdtare adecvatd, 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 curatare adec-
vata.
» 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 seringa
de unica folosinta adecvatd.

Faza Il

» Clatiti/spalati complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spdlare, 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 spdlare, 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 folo-
sintd. Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La clatirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvatd de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o cirpé, aer comprimat),
vezi Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

3.9  Curatare/dezinfectare automatizata cu pre-curatare manuald
Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fie testat si aprobat cu privire la eficientd (de ex. conformita-
tea cu EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru prelucrare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.9.1 Pre-curatare manuala cu peria

I Curatare dezin- TC >15 2 D-W Concentrat fara aldehida, fara
fectantd (rece) fenol si produsi cuaternari,
pH = 9*
] Clatire TC 1 - D-W -
(rece)
D-W Apa potabila
TC Temperatura camerei
*Recomandat B. Braun Stabimed fresh

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-va ca toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curétati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvatd, 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 curatare adec-
vatd.

» 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 seringa
de unica folosinta adecvata.

Faza Il
» Clatiti/spalati complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.
» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

3.9.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata

| Clatire prelimi- <2577 3 D-W -
nara
1] Curatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH=13
- sub 5 % tensioactiv anionic
W Solutie de utilizare 0,5%
- pH=11"
1 Clatire interme- >10/50 >1 AD -
diara
v Dezinfectare ter-  90/194 5 AD -
micd
\2 Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
D-W Apa potabila
AD Apa complet demineralizata (cu continut scizut de germeni, max. 10 UFC/

100 mIml, precum si cu contaminare scazuta cu endotoxind, max. 0,25 de unitati
de endotoxina/miml)

*Recomandat B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curadtarea/dezinfectarea automatizatd, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduuri-
lor.
» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.10 Examinarea

» Lasati produsul sd se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

3.10.1 Examinare vizuala

» Asigurati-va cd toti contaminantii au fost eliminati. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de trecere,
balamalelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor orificiilor si partilor laterale ale zimtilor de pe raspa.

» Dacd produsul este incd murdar: Repetati procedura de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul pentru a depista daca exista deteriorari, de ex., izolatie, deteriorata sau componente co-
rodate, desfacute, indoite, distruse, crapate, uzate sau puternic zgériate si rupte.

» Verificati produsul cu privire |a etichete lipsa sau ilizibile.

Verificati continuitatea, ascutimea, crestéturile 5 si alte deteriordri ale muchiilor de taiere de pe varfurile

suruburilor de mandrina.

Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista daca exista bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.

Verificati produsul pentru a depista daca exista piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic

Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

v
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3.10.2 Montare

» Conectati surubul de ax 6 prin tijele articulate 4 (filet pe stanga si pe dreapta) prin rotire si insurubati pana
la cca 1 ecm inainte de opritor.

» Montati placa de tensionare 2 pe gulerul surubului cu margine 3.

» Aliniati orificiile (orificiu filetat si orificiu de imbinare) ale bratelor de sprijin 1.

» Introduceti surubul cu margine 3 cu placa de tensionare 2 in orificiul de imbinare, rotiti-I prin orificiul fi-
letat si strangeti-l pana la capat.

> in$urubati suruburile de mandrina 5 in bratele de sustinere 1 pan3 la aproximativ jumatate (nu pana la
opritor).

» Eliminati imediat produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi 4 Serviciul Teh-
nic (68).

3.10.3 Testarea functionala

/\ PRECAUTIE

Deteriorarea produsului (sudare metalicd la rece/coroziune prin frictiune) din cauza lubrifierii insufici-

ente!

» Tinainte de a efectua verificirile functionale, lubrifiati piesele mobile (de ex. imbinirile, componen-
tele impingatorului si tijele filetate) cu ulei de intretinere adecvat pentru procesul de sterilizare re-
spectiv (de ex. pentru sterilizarea cu abur: spray de ulei STERILIT 1JG600 sau produs de lubrifiere prin
picurare STERILIT 1JG598).

» Asamblati produsele dezasamblate, vezi Montare.

» Verificati daca produsul functioneaza corect.

» Verificati toate piesele mobile (de ex., balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) pentru a constata
daca functioneaza corect.

» Verificati dacd surubul de ax 6 se miscd usor.

» Verificati dacd suruburile de mandrina 5 se misca usor si cd nu sunt insurubate in bratele de sustinere pand
la opritor (mai degraba, aproximativ pana la jumatate).

» Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic
Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.11 Ambalare

» Asezati produsul in suportul sau sau pe o tavd adecvatd, asigurdndu-va ca este pozitionat astfel incat sa
se previna deteriorarea acestuia.

» Asigurati-vd ca sunt acoperite toate vérfurile de lucru fine, taisurile si/sau muchiile ascutite.

» Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile AESCULAP).

» Utilizati un sistem de ambalare cu bariera sterild conform 1SO 11607-1.

» Asigurati-va cd ambalajul oferd protectie suficientd impotriva contaminarii produsului pe durata depozi-
tarii.

3.12 Sterilizare cu abur

» Asigurati-va cd agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin
deschiderea supapelor si robinetelor).

» Procedura de sterilizare validata utilizata.
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform EN 285 si validat conform 1SO 17665
- Pentru parametrii de sterilizare permisi, consultati tabelul de mai jos

» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu
este depasita sarcina maxima admisa conform specificatiilor producatorului.

Parametrii de sterilizare permisi

Procesul de sterilizare T[°C] Timp de asteptare Timp de uscare (cel putin
[min] recomandat) [min]
Sterilizare cu abur (proce- 134 3-18 20

dura cu vid fractionat)

Sterilizarea produselor aprobate la 134 °C este permisa la temperaturi cuprinse intre 134 °Csi 137 °C.

3.13 Depozitarea

Durata de pastrare depinde de calitatea sistemului sau materialului de ambalare, de etanseitatea sigiliilor si
de conditiile de depozitare.

» Depozitati produsele sterile la temperatura camerei, intr-un mediu fara praf, curat, uscat si fara daunatori.
» Respectati instructiunile de depozitare furnizate de producatorul sistemului cu bariera sterila.

3.14 Transport

Transportul si depozitarea nu trebuie sa afecteze negativ caracteristicile dispozitivului medical procesat.
» Utilizati sisteme de transport si mijloace auxiliare adecvate pentru a preveni deteriorarea sau recontami-
narea.

4 Serviciul Tehnic

/\ PRECAUTIE

Modificérile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, pre-
cum 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 gasite la adresa de mai sus.

5 Eliminarea

/\ AVERTISMENT

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

> Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si
ambalajelor acestuia.

/\ AVERTISMENT

Pericol de rénire din cauza produselor cu margini si/sau varfuri ascutite!

» Asigurati-va ca ambalajul previne vatamarile corporale cauzate de produs atunci cand acesta este
eliminat sau reciclat.

Mentiune
Institutia utilizatorului este obligatd sd proceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de procesare
validatd.

» Informatiile detaliate privind eliminarea produsului sunt disponibile la agentia nationald B.Braun |
AESCULAP, vezi Serviciul Tehnic.

TA009782 2025-07 Change No. AE0065363



AESCULAP®
LWnnuu 3a TpakuymA Ha Yepena

JlereHpa

1 OnopHo pamo

2 O6TAXHa nnacTHa

3 Kpwnuat BUHT

4  CvbeanHUTENEH NpbT

5 JIOpHUKOB BUHT

6 WnuHpeneH BUHT

1 3a TO31 AOKYMEHT
YkasaHue

B moea pvko8odcmao 3a ynompeba He ca onucaHu obujume puckose om xupypaudecka Hamecd.

1.1 O6xBart

To31 LOKYMEHT € NPUIOXKIUM 3a CIeHNTE NPOAYKTY:
B LLunuw 3a TpakuwA Ha Yepena
- FF870R ®opuenc 3a TpaKkuuma Ha yepena, ronam
YkazaHue
UHcmpykyuu 3a ynompe6a u 0ons/IHUMeNHa uHpopmayusa omHocHo npodykmume B. Braun / AESCULAP
Moxe 0a 650am HamepeHu Ha ye6 calima Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

1.2 CbobuweHua sa 6esonacHocT

CboblueHunATa 3a 6€30MacHOCT pasACHABAT OMACHOCTUTE 3a NaLMeHTa, NoTpebuTensa n/unu NPoAyKTa,
KOWTO MOraT Aa Bb3HMKHAT MO Bpeme Ha ynoTtpebata Ha npogykTta. CboblyeHnATa 3a 6e30nacHoCT ca
0603HaueHN KaKTo cnenBsa:

/\ NPEAYNPEXAEHU

06 B’
CpeaHOTEeXKN HapaHABaHNA.

OT onacHOCT. AKO He ce nsberHe, Moxe ia foBefe A0 NeKn unmn

/\ BNATOPA3YM

06 B oT maTep wetn. AKO He ce usberHe, NpoAyKTbT MOXe Aa
6bae noBpeaeH.

2 KnuHnyHO npunoxeHue

2.1 O6nacTu Ha NpUNoXKeHe 1 orpaHNYeHne Ha NPUIoKEeHNEeTo

2.1.1 MpepHa3HauyeHne
QopuencbT 3a TpaKUMA Ha Yepena ce M3Mon3Ba 3a BPeMeHHa LiepBUKanHa TPaKUMA Ha OQOHTONAHN
dpakTypu.

2.1.2 lpepHa3Ha4yeHa ynoTpeba

LLynuwmTe 3a TpakumA Ha Yepena ce 13non3sat Npv OAOHTOUAHM GPaKTYpH C HeneTanHa Ancnokauma. Ta
ocurypsasa BpemeHHa I/IMO6VU'IVI3aLlI/Iﬂ n/vnn peaykuua B npexoaHaTa obnact Ha HectabunHo
HapaHABaHe Ha uepBuKanHuA I'p'bﬁHakleH C'I'bﬂﬁ, KakToO " flekoMmnpecna Ha I'p'b6Ha‘-lHI/Iﬂ MO3BK nnn
HepBHUTE KOPEeHU BC/IeCTBME HA rp'bﬁHaHHO n3mecTeaHe.

2.1.3 MNokasaHua

YkazaHue

Ynompe6ama Ha npodykma 8 npomueopedue ¢ 20pHUMe NOKA3AHUA UIU ONUCAHUME NPUIOXeHUs e
U38bH 0OM208OPHOCMMA HA NPOU3BOOUMETTA.

3a vHaKaumu, BuxTe NpeaHasHayeHa yrnoTpe6a.

2.1.4 A6CONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUA

B lauveHTn c oTBOpeHU GOoHTaHenu

| ﬂed)OpMaLlI/lVI nnn un3BecTHa pefaykuuAa Ha KOCTHaTa TbKaH, ocobeHo TeMnopanHn KOCTHN
mandopmaummn

2.1.5 OTHOCUTENHW NPOTMBONOKa3aHuA

CnepHuTe yCnoBus, MOOTAENHO UK B CbYeTaHe, MOraT 4a AoBe/aT 40 3a6aBeHO 3apacTBaHe Uan puck
3a ycnexa Ha onepauusTa:

| MeﬂVILlVIHCKI/I NN Xnpypruyeckn CbCtoAaHnA (Hal'lp. CbNbTCTBaWN 3a60ﬂﬂBaHVIil), KOUTO MOXe Aa
Bb3MpenATCTBaT ycrnexa Ha onepauunAaTta.

[eua Ha Bb3pacT noa 5 roanHu

MauneHTN C noKaneH cencuc

MauneHTH, KOMTO He ca 6yAHW, 6AUTENHN 1 He CbTPYAHMYAT

CDpaKTypI/I Ha 4Yepena W KOHKPETHW HapaHABaHUA Ha WNAHUTE npewneHn (I'IO*KOHKpETHO
HeCTabunHN HapaHABaHWA, POCTPanHU [0 LEeNeBOTO HUBO, TPaBMaTUUHU [WNCKOBW XEPHWUWU U
,qe¢MHMTMBHM, MBAHW TUTAaMEHTHU HapaHABAHWA Ha BCAKO HMBO Ha WWAHWTE anLIJIleHVI).

anI Hanu4yne Ha OTHOCUTENHW NPOTUBOMNOKa3aHuA I'IOTpe6VITeJ1ﬂT pewaBa CaMOCTOATE/IHO OTHOCHO
ynoTpeb6ata Ha NpofyKTa.

2.1.6 MnaHupaHa nonynayna NauneHTn

HAma o6y Nonosm UM eTHUYECKN OrpaHMyYeHUA 3a NaumeHTCcKaTa monynauua 3a ynotpe6ata Ha
npopyKTa, KoraTo ce U3non3Bsa B pamKuTe Ha npeaHasHaveHneto My. OrpaHuyeHnATa ce onpeaenar ot
npoTUBOMNOKasaHuATa.

2.2 PuckoBe, HeXxenaHum peakyun n BBaMMOAeVICTBVm

B pasxnabsaHe/ABuXeHe Ha WUdTa

| ACUMETPUNYHO NO3ULNOHMPaHe Ha LLlVId)TOBe

B NOBbPXHOCTHU UHEKLMN

Bb3 0CHOBa Ha NMPUNOXKEHNETO 1 MO3NLIMATA Ha MHCTPYMEHTa MoraT Jja Gb/jaT MoCoUeH W JOMbIHUTENHN,
HO pAAKO Bb3HUKBALUWN YCNOXKHEHNA:

B nepdopauma n/unm GppakTypa Ha YepenHata KocT

B MO3byHuM abcuecn

B HeBPOBaCKy/NapHO yBpexaaHe

2.3 UHdopmauusa 3a 6esonacHoCT

2.3.1 KnuHu4eH notpebuten
O6wa uH 3a HOCT

3a Aa ce nsberHar wetn, Npu4YNHEH OT HenpaswIHa NOAroToBKa u yn0Tpe6a, M 3a Oa He ce

KOMMNpomeTupa rapaHuuaTa u OTroBOPHOCTTa Ha npounssoanTena:

» 3non3BaiiTe NpoflyKTa Camo B CbOTBETCTBME C HAaCTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

» CnepBaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a 6€30MacHOCT 1 NoAAPBKKA.

| 4 yBepeTe Ce, Ye npoAyKTbT W HerosuTe akcecoapu ce ynpasnasaT W u3nonseatr camo OT
KBanuuULMpaH nepcoHan.

» CbxpaHaBaiTe $pabpruHO HOB NN HEW3MON3BaH NPOAYKT Ha CyXO, YACTO 1 3alLUTEHO MACTO.

| 4 I'IposepeTe ¢yHKLlI/IOHaJ'IHOCTTa N 3NPaBHOTO CbCTOAHME Ha NPOAYKTa, Npeauv Aa ro ndnonseare.

» CbxpaHABalTe UHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha AOCTBIHO 3a NOTPebUTens MACTO.

YkazaHue
Mompe6bumenam e OnvxeH 0a CbOOWABA 3a CEPUO3HU UHYUOEHMU, 8B3HUKHA/IU 8b8 8PB3KA C NPOOYKMa,
Ha npou3eodumens U Ha KOMNemMeHMHUsA OpP2aH Ha 0BPXABAMaA, 8 KOAMO ce HAMUPA nompebumenam.

Benexku 3a xupypruueckurte npoueaypu

MoTpebUTENAT e OTFOBOPEH 3a NPaBWIHOTO U3MbJIHEHUE Ha XMpYpruyeckata npoueaypa.

YcnewHoTo npunaraHe Ha NPOAyKTa M3WUCKBa MOAXOAALIO KAMHUYHO OOy4yeHue U TEOPeTUYHO W
NpaKTNYeCcKo yCBOABaHE Ha BCUUKW HEOOXOMMM XMPYPruYecKki TEXHNKM, BKNIOUYUTENHO yroTpebaTa Ha
TO3U NPOAYKT.

MoTpebuTenAT e ANbKEH Aa NONYUMN MHGOPMALIA OT NPOVN3BOAWTENSA, NP YCIOBIE Ye € HaNNLe HeACHa
npejionepaTyBHa CUTyaLVa Mo OTHOLLEHVe Ha ynoTpebaTa Ha NpoayKTa.

2.3.2 CrepunHoct

MPOAYKTBLT Ce AOCTaBA HECTEPUIEH 1 € MpefHa3HaueH 3a ynotpe6a npv CTEPUHN yCIoBHA.

» [loumncTeTe YnNCTO HOBUA NPOAYyKT cnej npemaxsaHe Ha TpaHCNOPTHaTa ONakoBKa 1 Npean nbpeaTta
CcTepunnsauus.

2.4 TpunoxeHne
®0leeI'IC'bT 3a TpakumMA Ha Yepena ce 13Mnos3Ba 3a BpemMeHHa LiepBUKanHa Tpakuma Ha OJoHToMnAN.

/\ NPEAYNPEXAEHN
Puck ot Haf w/vnn P by F !
» lpeau BcAKO M3Non3BaHe 3ab/KNTENTHO 3B iiTe npoBepKa Ha ¢y TTa.

lWinpnHaTa Ha oTBapAHe Ha OMOPHUTE paMeHa 1 MOXe Aa ce NPOMEHs Ype3 3aBbpTaHe Ha BUHTA Ha
wnuHaena 6.
BuHTOBETE Ha IOPHVKa Ce 5 3aBUHTBAT B ONOPHOTO paMo 1 NpnubnnsnTenHo Ao cpeaara.

/N\ NPEOYNPEXAEHU
Puck ¢pop bT 3a T} Ha vep: pacey oT yepena!

» Hwukora He 3aBMHTBaliTe BUHTa Ha fJOPHMNKa 5 AOKpaii

DopuencbT 3a TPaKUMA Ha Yepena ¢ WMHTOBETe My Ce 3aKpenBa (cnea onTUManeH Manbk paspes Ha
Ko)aTa) C MmomolyTa Ha BMHTa Ha WNUHAEeNa 6 AVPEKTHO KbM TemropanHaTta KocT npubn. 1.cm Hag
ywmTe 1 NoA eKBaTopa Ha yepena. 3a 3aTAraHe MOXe Aa ce U3ron3sBa raeyeH kiod FF871R (SW14).

/\ NMPEAYNPEXAEHN

Puck oy bT 3a Tf Ha 4yepena fja ce oTAenu ot yepena!

» Hesakp iTe dog a3aTf Ha Yepena KbM rnaBaTa Ypes 3aBUHTBaHe Ha BUHTa Ha
AOpPHUMKa 5.

» 3araraiite pop a3aTp Ha uep €aMmMo C BUHTa Ha WnuHaena.

B'prOBETe Ha BUHTa Ha JIOPHNKa 5 NPOHMKBAT B YepenHaTa KOCT.
ﬂ,'b}'lﬁOLWIHaTa Ha NPOHMKBaHe TpﬂﬁBa Aa ce onpepenn wHAnBWAyanHo OT O6y‘4€HI/IR Xupypr B
3aBMCUMOCT OT Cilyyas.

/\ NPEOYNPEXAEHU

Puck ot ¢ppakTypa Ha uep! p p 3aTAraHe Ha BUHTa Ha WNuHAena!
> YBepere ce, ye T BUHT He e np 3aTerHar.

» B3emeTte nop BHUMaHune Ae6eﬂ|llHaTa W MIDBTHOCTTA Ha KOCTTA Ha NayneHTa.

qu3 3aKpenBaHe Ha BbXXe U1 Bepura KbM yxoTo Ha 06TAXKHATA NNACTUHA 2 MOXe Aa cereHepupa cuna
Ha OMDbH MO NOCOKa Ha BbXKeTO Uan BepuraTta. 3a Tasm uen BbXeTo unn Bepurata ce HacouyBat npes3
OTKJIOHEeHMne.

JlokaTo HabniofaBaTe OT6NM30 WMNHUTE NPELNEHN Ha NauWeHTa, TeXecTuTe ce NpuKpensaT KbM
NPOBMCBALLMA Kpall Ha BBXETO WK Bepurata U MoCTENneHHO Ce yBenn4yasat, AOKaTo Ce MOoCTUrHe
HeOﬁXOF\VIMOTO yOobiKeHue.

B CbLOTO Bpeme TpﬂﬁBa NOCTOAHHO Aa Cce NpoBepABa Aann LI.lI/I(")TOBeTE 3axBawaT 4OCTaTbYHO KOCTUTE
Ha Yepena 1 MoraT 1a NoemMaT Heo6XOAVMITE CUNK Ha OMbH. BefjHara Lwom no Bpeme Ha Npoleaypata
ce 3abenexun OTHOCWUTENHO ABWXeHWe mexay uyepena v wudTtoBeTe, cunata Ha 3aTaraHe TpA6Ba
BHUMATENHO fla ce YBENMUM C MOMOLLTA Ha BUHTA Ha LWNHAENa 6 NO NpeLieHKa Ha 06yyeHnsa Xupypr.

/\ NPEAYNPEXAEHN

Puck ¢popuenchbT 3a 1§ Ha vep! pacey oT yepena!

» OcurypeTe AocTaTby4Ha CMNa Ha 3aTAraHe.

» Kbm dof a 3a TpaKyua Ha vyep MoXxe fa ce np €amMo MaKc Terno or
22 kg.

» M3nonsBaHOTO BbXKe UM Bepura TpsabBa Aa MoXe Aa U3abpxu 6 HO TOBa MaKC
Terno.

3 BanuaupaH npouec Ha o6pa6oTka

3.1 WHPopmauwus 3a 6esonacHocT

YkasaHue

Cnassatime HAUUOHAIHUMeE 3aKOHO8U pa3nopedbu, HAUUOHATHUMeE U MexdyHapoOHUme cmaHoapmu u
OupeKmusU U JIOKAanHUMe XueueHHU npasusia 3a 0b6pabomeka 3a cmepunu3ayus.

YkasaHue

Mpu nayuermu ¢ 6onecmma Ha Kpoliugeno-Akob (bKA), comHeHue 3a KA unu 863MoxHU 8apuaHmu Ha
bKA cvbniodasatime coomeemHume HAYUOHAIHU pa3nopedbu 0OMHOCHO 06pabomka Ha npodykmume.
YkazaHue

MexaHudHama obpabomka mpsa6sa 0a ce npedno4uma nped ppYHOMOo NOYUCMBaHe, Muli Kamo 0asa no-
006pu U NO-HAOeXOHU pesynimamu.

YkasaHue

YcnewHama o6pabomka Ha moea MeOUYUHCKO ycmpolcmeo Moxe 0d ce 2apaHmupda camo cied
npedsapumesnHo 8anudupaHe HA npoyeca Ha obpabomka. Omzo8opHOCMMA 3a mMoea ce HOCu om
onepamopa/o6pabomsawus.

YkasaHue

Hadi-akmyanHama uHgopmayus 0mHocHo 06pabomKama u Cb8MecmumMocmma Ha Mamepuasnume Moxe
0a 6v0e HamepeHa Ha calima Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

Banudupaxusm memod Ha napHa CMepusu3ayusa e NPUsoXeH 8 CMepusiHa KoHmelHepHa cucmema
AESCULAP.



3.2 O6wa nHpopmauusa

M3cywieHnTe unu 3anenHann XMpypruyeckit ocTaTbLy MOraT Aa HanpaBAT NOYUCTBAHETO TPYAHO Un

HeedeKTVBHO M fAa AoBeAaT A0 KOPO3WA. 3aToBa BPEMEBUAT MHTEPBan MeXay MPUNOXeHUETO 1

obpaboTkaTa He 61Ba [la HafiBMLIaBa 6 Yaca; CbLUO Taka He G1MBa Aa ce M3MON3BaT HUTO PUKCMpaLLM

TemnepaTypy Ha NpeABapuUTENIHO MOYUCTBaHe >45 °C, HUTO GUKCMpalLM Ae3nHOEKTaHTU (aKTUBHa

CbCTaBKa: anaexnan/ankoxonm).

HeyTpanusupalum nnm ocHOBHM NOYMCTBaLLM NpenapaTyi B NpekaneHo BUCOKM 1031 MoraT Aa fjoseaat

[I0 XMMMYecKa Koposua n/unu nsbnep " BU3Yy unmn HEUeTNMBOCT Ha NlasepHata

MapK1poBKa Npu Hepbxaaema CToMaHa.

OcTaTbly, ChbAbPXKALLM XJI0P VW XIOPUAW, HaNpUMep B XVPYPruyecky ocTaTbliy, NeKapcTBa, CONHM

pasTBOpU ¥ B W3MON3BaHaTa 3a MOuWCTBaHe, Ae3VHPEKUMA U CTepuan3auma BOAa, Le MPUUMHAT

KOPO3MOHHW WeTn (MUTUHT, KOPO3NA Ha HarpeXXeHWeTo), KOUTO e [joBeAaT [0 YHULIOXaBaHe Ha

NpoayKTV OT HepbXAaema cTomaHa. BbnpocHnTe TpAbBa fla ce npemaxHaT Ypes WaTesHo 13nnakBaHe

C leM1Hepan3npaHa Boja 1 NoceABalLo 13cyllaBaHe.

M3cyweTe fonbaHnTeNHo, ako e HeobxoanMo.

3a obpaboTka moraT fla ce W3Mon3BaT CamO XMMMUKanu, KOUTO ca W3NUTaHW u opobpeHn (Hanp.

opobperune Ha VAH nnu FDA, unn ¢ CE MapK1pOBKa) 1 KOMTO ca NpenopbyaHn OT MPOU3BOANUTENA Ha

XUMWKanMTe MO OTHOLIEHME Ha CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Bcnuku npeanucaHua Ha

Npou3BOANTENA Ha XUMUKaNUTE OTHOCHO TAXHOTO M3MoN3BaHe TpAbBa fa 6bAaT CTPUKTHO cnasBaHu. B

NpOTVBEH Cyyaii ToBa MOXe Aa floBe/ie 10 CiefHNTe npobnemu:

B OnTUYHW NPOMEHU Ha MaTepuana, Kato U3bnegHABaHe WM NPOMEHU B LiBETa NpU TUTaH UK
any v. Mpwu any " BUA Te NPOMEHM B NOBbPXHOCTTa Morart fia ce noABAT npu pH >8 Ha
pasTBopa 3a NpunoxeHre/ynotpeba.

B MaTepuanHn LWeTH, KaTo KOpo3usA, MyKHAaTUHW, CYYNBaHWA, NMPeXAEBPEMEHHO CTapeeHe WM
HabbbBaHe.

» He u3nonsgaiTe MeTanHW YeTKW 3a MOYMCTBAHE WNW [ApPYrn abpasvBHU CPefCcTBa, KOWTO 6uxa
NoBpeAnNM NOBbPXHOCTMTE Ha MPOAYKTa 1 61Xa MOrnn Aa 0BeAaT 10 KOPO3uA.

» [onbnHuTeNHW NoapobHM CbBETM 3a MOBTOPHa 06paboTKa, KOATO € XWrMeHHo GesonacHa u
CbXpaHsABalla MaTepuanuTe U CTOMHOCTTa, Ca HalMuHWM Ha www.a-k-i.org, Bpb3ka kbm ,AKI-
Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 EkcnnoataynoHeH CpoK

MaTepuranuTe 3a XMpyprvyecku MHCTPYMEHTU 3a MHOrOKpaTHa ynotpeta o61MKHOBEHO ce n3bupat Taka,
ye Aa ca NOAXOAALUM 3a MHOrOKpaTHa 06paboTka. Bbnpeku ToBa TpabBa Aa ce oTHenexu, ye BCAKO
MeXaHW4YHO, XMMNYeCKO U TEPMUYHO TpeTUpaHe MOXe [la AoBeie O HaTOBapBaHe 1 B pe3y/iTaTt Ha TOBa
10 CTapeeHe Ha MaTepuana.

EKCNNoaTaLMOHHUAT XMBOT Ha MPOAyKTa € OrpaHWyeH OT MOBPeAM, HOPManHO M3HOCBaHe, BUA W
NPOABIIKNTENHOCT Ha ynoTpebaTa, KakTo 1 OT eKCnioaTaumnaTa, CbXPaHEHVETO 1 TPaHCNOPTUPAHETO Ha
npopgykra.

HAma faHHW 3a BNvAHVe Ha 06paboTKaTa, 13BbPLUBaHA Ype3 BanuanpaHa npoleaypa, KoATo ia BOAN
10 NoBpeX/aHe Ha NpopyKTa.

BHuMmaTenHata Bu3yasnHa u GyHKLMOHaNHa MHCNEeKLMA NPeamn BCcAka ynotpeba e Han-4obpuaT HauvH fa
ce OTKpMe NPOAYKT, KOWTO Beye He GYHKLMOHMPA, BUXKTE BusyanHa nHcnekuma u Buxte OyHKUMOHaneH
TecT.

3.4 [MbpBoHavaNHO TpeTUpaHe N o6e3BpexKAaHe Ha MACTOTO Ha
ynotpe6a
» AKO € MPUNOXWUMO, W3NNakHeTe HEBUAUMWUTE MOBBPXHOCTU C AeNOHM3MpaHa Boja (3a
npegnoynTaHe) N HaNprYMep CNPYHLOBKA 3a eHOKPaTHa yrnoTpeba.
» OTCTpaHﬂBaﬁlTe BUAUMNTE XUPYPrUYHM OCTaTbun [O Bb3MOXHO Hali-ronAiMa CTeneH C BRaXHa
Kbpna 6e3 BNacuHKu.

» TpaHcnopTupaite npoaykta CyX, B 3aTBOPEH KOHTe/Hep 3a OTnagbuu 3a MNouncTBaHe W
Ae3nHdeKuma B pamMKnTe Ha 6 yaca.

3.5 [loaroTroBKa npeayn NOYNCTBAHETO

» OTcTpaHeTe rpybuTe 3aMbpcABaHUA Ypes U3NNakBaHe 1 NPOMMBAHE C YKCTa CTyfleHa Bofja.
» Pasrno6aBaHe Ha NPOAYKTYW, KOUTO MoraT Aa 6bAaTt pasrnobeH, BUxKTe [leMOHTax.

3.6 [emoHTax

» Pa3BUHTETE JOPHUKOBHA BUHT 5 OT BUHTOBOTO CbeAVHEHNE C OMOPHUTE pameHa 1.
» Pa3xnabete KpUNUaTUA BUHT 3 1 ro pa3BrHTETE OT BUHTOBOTO Cbe/IMHEHMNE C ONOPHUTE paMeHa 1.
» Ortgenete 06TAXHATA NnacTMHa 2.
» Pa3sxnabeTe WNNMHAENHUA BUHT 6, JOKAaTO BUHTOBOTO CbefiHEHWE Ce OTAENMN OT CbeANHUTENHUTE
npbTv 4 (AAcHa v nAaga pesba)
Bpb3kaTa Mexzy onopHuTe pameHa 1 1 CbeIMHNTENHUTE NPBTY 4 He ce pa3xnabsa.

3.7 MouncrBaHe, Ae3nHdpeKUUa N N3cywaBaHe

3.7.1 CneuundunyHa 3a npoayKTa uHpopmauuaA 3a 6€30MacHOCT OTHOCHO
npoueaypata no o6pa6orka

Mospesa wnn yHWlOXaBaHe Ha MpofyKTa NOpaau HeMoaxoAsAWwo CPefcTBO 3a MouncTBaHe/

ne3nHGeKLMA n/unn NpeKoMepHoO BICOKM TemnepaTypu!

» l3nonsBaiiTe nouncTBaWM W [e3vHPeKTMpaly CPefAcTBa CbINACHO WHCTPYKLUATE Ha
npoussoauTens.

» CvbniopaBaiiTe NokasaHWATa 3a KOHLIEHTPaLVATA, TeMnepaTypaTa U BPEMETO Ha eKCno3nuva.

» He npeBuwwagaiite Temnepatypa Ha feauHdexuus ot 95 °C.

> AKO MUKpOXMpypruuyeckute NPOAyKTM moraT fa 6bAaT 34paBO 3aKpeneHV B MalvHU UM
YCTPOWCTBaA 3a CbXpaHeHWe Mo TakbB HauuMH, Ye Aa 6bAaT NoUNCTeHN U3UANO, M nouncteTe U
fe3nHdeKUmpanTe MexaHnuHo.

3.7.2 BanupupaHa npoueaypa 3a nouncrTBaHe u gesnHpexkuns

YkasaHue

MosmopHama obpabomka moxe 0a ce U38bPWEA CamMo Cb2/IACHO npouedypume, U3bpoeHu No-00J1y, 8b68
sepcus V6. Te ca 0okymeHmupaHu 8 6powypama ,Banuduparu npouedypu 3a nosmopHa o6pabomka”
(AVA-V6) C63417. e Hamepume masu 6powypa cbwo Ha caiima Ha B.BraunelFU Ha adpec

eifu.bbraun.com

+

F pouenyp

Pad
regpepeHy

PbuHO nouncreaHe ¢
Ae3nHbeKUUA c noTansHe

PbuHO NnpeaBaputenHo
MoYNCTBaHe C YeTKa 1
nocnefBallo MeXaHNn4Ho
ankasnHo NouncTBaHe u
TepMuyHa Ae3nHpeKuymna

>

W3non3BaiTe noaxoaawa
YeTKa 3a NoumncTBaHe.
W3non3BaiTe cnpuHLOBKa
3a efHOKpaTHa ynotpe6a
20 ml.

[pbxTe paboTHuTe
KpawLya OTBOPeHU.
[lpbxTe OTBOPEHO 1
npemecTeainTte
NOABMXHUTE KOMMNOHEHTU.
®a3a Ha cyleHe:
W3non3BaiTe Kbpna 6e3
BNTACUHKKU WU CrbCTeH
Bb3AyX 3a MeULINHCKN
uenu.

W3non3BaiTe noaxoaawa
yeTKa 3a NOYNCTBaHe.
W3non3BaiTe cnpuHLOBKa
3a efHOKpaTHa ynotpe6a
20 ml.

BWXTe PbUHO nouncreaxe n

nesnHdeKLmA 1 nogpasaen:

M BuXTe PbUHO MouncTBaHe C
ne3nHdekuma ¢ notansaHe

BUXTe MexaH4yHo
nouncteaHe/aesnHdeKLMA C
PbUHO NpeABapUTENHO
nouncTeaHe 1 noapasaenu:
B BuxTe PbuHO

npeasaputenHo
noyncTBaHe C YeTKka

W BuXTe MexaHuuHo
anKasHoO NoYncTBaHe n
TepMnyHa fe3nHdekuma

» [locTaBeTe npoaykTa B
noaxofALLa 3a nouncTeaHe
TaBa (ga ce nsberHar
»CNenu neTHa" npu
MN3MNNAKBAHETO).

» [lpbxTe paboTHUTE
KpawLya OTBOPeHU.

» CBbpiKETe KOMMOHEHTUTE C
NyMeHV 1 KaHanu
AVPEKTHO KbM NnopTa 3a
n3nnakBaHe Ha
VHXEKTOpHaTa KonnyKa.

3.8 PbuHO NouuncTBaHe u AesnHpeKUna

&

3.8.1 PwbYHO NouncTBaHe c Ae deKkumns c noT

®asa Crbnka T t KoHu. KauectBo  Xummnueckun/6enexkmn
[°C/°F1  [min] [%] Ha Bogarta
| Hesnndexuympa  CT >15 2 MnB KoHueHTpart 6e3 angexva,
wo nouncteaHe  (ctyge 6e3 peHon n 6e3 QUAT
HO) (4eTBBPTUYHO aMOHMEBO
cbeauHeHve), pH ~ 9%
n MexanHHO cT 1 - ne -
n3nnakBaHe (cTyne
HO)
m [Le3nHdexuna (@) 5 2 1] KoHueHTpart 6e3 angexva,
(cTyne 6e3 peHon 1 6e3 QUAT
HO) (4eTBBPTUYHO aMOHMEBO
cbeauHeHve), pH ~ 9%
v 3aknounTenHo cT 1 - HO-B -
n3nnakBaHe (cTyne
HO)
v CyweHe cT - - - -
nB MuTeliHa Boga
HO-B HanbnHo AeMuHepanmsmnpaHa Bofa (C HUCKO CbbpKaHne Ha

MUnKpoopraHmsmu, Makc. 10 CFU / 100 ml, KakTo 1 ¢ HUCKa cTeneH Ha
KOHTaMMHaLMA C eHAOTOKCUHY, MaKc. 0,25 eanHNLM eHpoToKcuHu/ml)
cT CraliHa Temnepatypa
*Mpenopbusa ce B. Braun Stabimed fresh
Qazal
» [loToneTe NpoayKTa HaMmbiHO B Mpenapata 3a NouncTBaHe/Ae3nHdeKLMA B NPOAbIKEHNE Ha Hall-
manko 15 MUHYTW. YBepETe Ce, Ye BCNYKN AOCTBMHN NOBBbPXHOCTU Ca HaB/TaXHEHW.
» [MouuncTtBanTte npoAayKTa c noAaxoAALla YeTKa 3a NOYNCTBaHe B pa3TBOpPa, AOKATO NpemMaxHeTe BCUYKN
BUAMMM OCTaTbLy OT MOBbPXHOCTTA.
» AKO e NpUNoXmnmMo, nsueTKarTe HeBUAVMUTE NOBBbPXHOCTU Hal-Manko 1 MUH. C NoaxoAALLa YeTKa 3a
noyncreaHe.
» Pa3ﬂBM*BaﬁTE NOABUXHNTE KOMIMOHEHTK, KaTO Hanpumep perynnpatin BUHTOBE, BPb3KN U T.H., N0
Bpeme Ha NoYNCTBaHeTo.
> VI3nnakHeTe WaTeHO Te31 KOMMOHEHTN C NOYMCTBALL Pa3TBOP 3a Ae3nHdeKLMA N CNPUHLIOBKA 3a
efiHOKpaTHa ynoTpe6a (Hal-manko net nbTu).

Qazall

» MSI’II‘IaKHeTe/I‘IpOMVIIhTE waTesnHo NpoAyKTa (BCI/I‘-{KI/I AOCTBNHN I'IOB'prHOCTI/I) noAa Teyaula Boaa.

» PasgBuKBanTe NOABUKHUTE KOMMOHEHTY, KaTo HanpyUMep PEryampaliy BUHTOBE, CbefNHEHNA 1
T.H., N0 BPEME Ha N3MnakBaHeTo.

» OcTaBete AOCTaTb4yHO BpemMe fia ce OTTeye oCTaHanata sBoja.

Qazalll

» [loToneTe NPOAYyKTa HaMbAHO B AE3NHPEKLNOHHUA Pa3TBOp.

» PasgBuKBanTe NOABUKHUTE KOMMOHEHTY, KaTo HaMnpyUMep PEryampaliy BUHTOBE, CbefNHEHNA 1
T.H., N0 BPEME Ha N3MnakBaHeTo.

» l3nnakHeTe nymeHute Hall-Masnko 5 MbTW B Ha4anoTo Ha BpeMeTOo Ha eKkcnosnuma ¢ nogxogsaia
CNPUHUOBKA 3a efHOKpaTHa ynoTpeﬁa. yBepeTe Ce, Ye BCUYKM [AOCTBMHM MNOBBLPXHOCTU Ca
HaBNaXXHeHW.

®aszalV

» V3nnakHeTe/npomuiTe WaTenHo NpoayKTa (BCUUYKM AOCTBIHU NOBBPXHOCTY).

» PasgsuxBaiiTe NOABMXHUTE KOMMOHEHTY, KaTo Hanpumep perynavpalyn BUHTOBE, CbeUHEHNA 1
T.H., NO BpeMe Ha 3aKNI4YNTeNHOTO N3nnakBaHe.

» l3nnakHeTe NymeHuTe C noaxoAAlla CnpuHLOBKa 3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6a HaN-Manko neT NbTu.

» OcraBeTe AOCTaTb4HO BpeMe Aa ce OTTeue ocTaHasaTa Boga.



QasaV
» BbB dasara Ha CyllieHe U3CylleTe NPoAyKTa C MOMOLLTA Ha MOAXOAALLO CPEACTBO (Hanp. NnaT, Bb3ayx
oy, HanAraHe), BvkTe BanuavpaHa npoLielypa 3a NouncTsaHe v AesnHdeKLna.

3.9 MexaHn4YyHO NouncTBaHe/Ae3nHPpEKUNA C pbYHO NPeABapUTENHO
noyncreaHe

Ykasanue

Ycmpoticmeomo 3a nodyucmaare u 0e3uHgekyus mpabea 0a e ¢ usnumaxa u 00o6peHa epukacHocm

(Hanp. coomsemcmaue ¢ EN ISO 15883).

YkazaHue

M3nonzeaHomo 3a obpabomka ycmpolicmeo 3a noducmeaHe u 0e3uHpekyus mpsabea pedosHo 0a ce

06cyxea u 0a ce nposepAsa.

3.9.1 PbyHO NpeABapUTENHO NOYNCTBAHE C YeTKa

®asa Crtbnka KoHy KawectBo  Xumwnuecku/6enexku

T t
[°C/°F1 [min] .[%] Ha BojaTa

| [Lleanndexumpa cT >15 2 ne KoHueHTpart 6e3 angexua,
o nounctBaHe  (cType 6e3 peHon v 6e3 QUAT

HO) (4eTBBPTUYHO aMOHNEBO
cbeaviHeHue), pH = 9%

] M3nnaksaHe (@) 1 = ne -
(cType
HO)

ns MuTenHa Boaa

(@) CraitHa Temnepatypa

*Mpenopbusa ce B. Braun Stabimed fresh

Qazal

» [loToneTe NpoayKTa HaMb/IHO B NpenapaTa 3a NoYMCTBaHe/Ae3nHGEKLMA B NPOABIIKEHNE Ha Hall-
Marnko 15 MUHYTW. YBepeTe ce, Ye BCUYKM AOCTBIHN MOBbPXHOCTY Ca HaBaXXHEHN.

» [MouncTBaitTe NpoayKTa C NOAXO/AALLA YeTKa 3a MOYNCTBaHE B Pa3TBOPa, [IOKATO NpemMaxHeTe BCUUKM
BUIMMM OCTaTbLV OT MOBbPXHOCTTa.

» AKO e NPUNOX1MO, U34ETKaiiTe HEBUAVMUTE MOBBLPXHOCTY Hall-Manko 1 MUH. C NOAXO/ALLA YeTKa 3a
nouncTeaHe.

» Pa3aBuBaiiTe NOABUKHUTE KOMMOHEHTY, KaTO HanpUMep perynmpally BUHTOBE, BPB3KMN U T.H., NO
Bpeme Ha NoYMCTBaHeTo.

» VI3nnakHeTe WaTeHO Te31 KOMMOHEHTY C MOYMCTBALL Pa3TBOP 3a fie3nHdEKLMA N CNPUHLIOBKA 3a
efiHOKpaTHa ynoTpe6a (Hal-manko net nbtu).

Qazall
» |/|3I'I]'IaKHeTe/I'IpOMI/IIhT€ waTenHo NpoayKTa (BCI/ILIKVI AOCTbMHN I'IOB'prHOCTVI) noA Teyalla Boaa.

» Pa3asuxBaiiTe NOABWXKHUTE KOMMOHEHTH, KaTo Hanpvmep perynupawim BUHTOBE, CbeANHEHUA N
T.H., MO BpeMe Ha 13nakBaHeTo.

3.9.2 MexaHNYHO anKanHo NoOYNCTBaHe N TepMUYHa Ae3nHpeKuna

KauectBo  Xummueckun/6enexkn

Qaza Crbnka T t
[°C/°F1  [min] HaBopaTa

| Mpensaputent <25/77 3 ne -
0 U3nnaksBaHe
n MouncrteaHe 55/131 10 HO-B B KoHUeHTpaT, ankanex:
- pH=13
—  MO-Manko oT 5% aHNOHHM
MOBBPXHOCTHW aKTUBHI
BellecTBa
W 0,5% paboTeH pa3TBOp
- pH=11*
m MexguHHo >10/50 >1 HO-B -
u3nnakBaHe
v Tepmopesnnde  90/194 5 HO-B -
Kuma
v CywweHe - - - Cnopep nporpamara 3a
nouncTBalLo/Ae3nHdeKLMpaLLo
YCTPOWCTBO
ns MuTeiHa Bopa
HO-B HanbnHo femnHepanusnpaHa Bofa (C HUCKO CbbpKaHue Ha

MUKpoopraHusmu, makc. 10 CFU / 100 ml, KakTo 1 ¢ HUCKa cTeneH Ha
KOHTaMUHaLUA C eHAOTOKCHHU, MaKC. 0,25 eANHNLM eHAoTOKCUH1/mI)

*MpenopbuBa ce B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Cnep MeXaHUYHOTO MOUNCTBaHE/A beKuMA BU3yanHO NpoBepeTe BUAVMUTE NMOBBLPXHOCTW 3a
ocTaTbLy.
» AKO e Heo6X0AMMO, MOBTOPETE NPOLieca Ha NoUNCTBaHe/Ae3NHEKLUA.

3.10 WHcnekuua

» OcTaBeTe NnpofyKTa fla ce OXNaju Ao CTaiiHa TemnepaTypa.
» [MopfcylweTe NpoayKTa, ako € MOKbP UM BRaXeH.

3.10.1 BusyanHa nHcneKkyms

> yBepETe ce, 4Ye BCUYKM 3amMbpCUTENM Ca OTCTPaHeHW. OﬁpreTe 0COGEHO BHUMaHWe Ha
CbeAVHUTENHNTE NOBBPXHOCTY, WAPHUPUTE, WadToBETE, BANbOHATVHUTE, NPOBUBHUTE KaHanu 1
CTpaHuTe Ha 3b6uTe Ha pacnenure.

» AKO NpOAYKTBT BCe OlLe € MpbceH: [oBTOpeTe NpoLeAypaTa 3a NouncTBaHe 1 fe3nHdeKLma.

» HcneKTupaiiTe NpoAyKTa 3a NOBPeAMW, Hanpyrmep 3a NoBpefeHa 130Nnauva N 3a KOpo3upaHu,
pasxna6eHm, OrbHaTW, CHYNeHU, HanyKaHW, U3HOCEHW, CUIHO HaApacKaH U OTYYNEeHN KOMNOHEHTU.

| 4 I'IpOBepeTe npoAyKTa 3a nunceawmy nnn I/I36]'quHeJ'II/I eTuKeTun.

» lposepeTe pexelwmrte pbboBe Ha BbPXOBETE Ha BUHTOBETE Ha AOPHMKA 5 3a HEMPeKbCHATOCT,
0CTpOTa, Npopesu 1 Apyri noBpean.

» [poBepeTe NOBbPXHOCTUTE 3a rPY6YN yUacTbLM.

» [poBepeTe NpoAyKTa 3a rpanasmHM, KOUTO MOTaT Aa YBPEAAT TbKaH UM XNPYPriyeckn pbKaBuLm.

» [poBepeTe NpoayKTa 3a pa3xnabeHn Uv MMCBaLLM YacTu.

» Hesa6aBHO OTCTpaHeTe MOBPefeHN WU HepaboTelm NPOAYKTM W MM U3npaTeTe [0 OTAena 3a

TexHuuecko obcnyxBaHe Ha Aesculap, BUxTe TexHU4ecKko obcnyxBaHe.

3.10.2 MoHTax

» CBbpKeTe BWHTa Ha WNWHAENa 6 Ype3 CbefUHUTENHUTe NPBTU 4 (NABa W fAAcHa pesba) upes
3aBbpTaHe 1 3aBUITe A0 NPUGA. 1 CM NpeAn orpaHnynTens.

» MoHTupaiiTe 06TAXKHATa NNACcTUHA 2 Ha NPBCTEHA Ha KPUAYATVA BUHT 3.

» loppaBHeTe oTBOpPUTE (Pe360BaHMsA OTBOP U OTBOPA 3a CbeAVHEHNE) HAa OMOPHUTE pameHa 1.

» BkapaiiTe KpunuatMa BUHT 3 C OGTAXHaTa MnacTvHa2 B OTBOPA 3a CbefVHEHUE, 3aBUHTETE B
pe36oBaHA OTBOP A0 MbJIHO 3aTAraHe.

» 3aBuiTe BUHTOBETE Ha [OPHUKA 5 B onopHWTe pameHa 1 Ao NpubAM3UTENHO NOnoBUHATa (He
[OKpan).

» He3abaBHo n3xabpreTe HepaboTelmTe NPOAYKTY U T n3npaTteTe Ha Aesculap TexHuueckua cepaus,
BUXTe 4 TexHnuecko obcnyxeaHe (71).

3.10.3 OyHKUMOHaNeH Tect

/\ BNIATOPA3YM
Mospeau (cTyaeHo
Hefl0CTaTb4HO cMa3BaHe!

» MMpeau aa msBbpMTe npoBepka Ha QYHKUMATA, CMaXKeTe ABUKelWMTe ce 4acTu (Hanp.
CbefiHEeHNA, KOMMOHEHTN Ha NyWwbp U pe36oBaHW NUPOHM) C Macio 3a NoAAPbKKa,
noAXoAsAl0 3a CbOTBETHUA Npouec Ha cTepunusauua (Hanp. 3a cTepunMsauyua ¢ napa:
macneH cnpeit STERILIT 1 JG600 unu kankoe ny6pukatop STERILIT | JG598).

Ih
Pp P

Ha MerT: ) Ha npoaykTa nopaawn

v

CrnobeTe pa3rnobeHnTe NPoAyKTY, BUXKTE MOHTaX.
» [lpoBepeTe aanu NPOAYKTHLT GYHKLUVMOHMPA NPABUHO.

» lpoBepeTe Aanu BCUYKM [BWKELM Ce YacTu (Hanp. NaHTU, KNioYankn/6noKMpoBKM, NTb3ralyy ce
4acTn U T.H.) pabOTAT 13npasHO.

| 4 I'IposepeTe Aanv BUHTBT Ha WnuHaena 6ce ABWXKM NiiaBHO.

» I'IpoaepeTe Aann BUHTOBETE Ha [JOPHUKa 5ce ABWXAT NNaBHO, HO He Ca 3aBUHTEHW B ONOpHUTE

pameHa, A0KaTo He crpaT (HO NPNGNKU3NTENIHO HaMoNOBKHA).
» HesabaBHO OTCTpaHeTe MoBpefeHN WU HepaGoTelwu NPOAYKTM W MM u3npaTteTe o OTAena 3a
TexXHUYecKo obcnyxBaHe Ha Aesculap, BuKTe TexHNUYeCcKo o6CnyKBaHe.

3.11 OnakoBKa

» [locTtaBete npoaykta B AbpXaya My WM BbpXy noaxodsdlla TaBa, KaTto ce yBepute, ye e
MO3ULIMOHMPaH TaKa, Ye [ia He ce NoBpeau.

OcurypeTe NOKPUBAHETO Ha BCUYKM GpUHM pabOTHM BbPXOBE, OCTPUETa /NN OCTPU pbboBe.
OnakoBaiiTe TaBUTe NOAXOAALIO 3a Mpoueca Ha CTepunu3auma (Hanp. B CTEPUIHU KOHTENHEpN
AESCULAP).

» 3non3BsanTe cTepunHa 6apriepHa cctema 3a onakoBaHe B cboTetcTaue ¢ 1ISO 11607-1.

YBeperTe e, Ye ONakoBKaTa OCUrypsBa AOCTaTbyHa 3alynTa CPeLly KOHTaMUHALMA Ha NPOAYKTa Mo
BpeMe Ha CbXpaHeHue.

vy

v

3.12 TapHa ctepunusayuma

> YBepeTe ce, Ye areHTbT 3a CTEPUNM3ALMA Le Ble3e B KOHTAKT C BCUYKM BBHLWHU U BbTPELIHM
MOBBPXHOCTY (Hanp. Ypes OTBaPAHE Ha KnanaHu 1 KpaHoBe).

» VI3nonsgaiiTe BaIMaMpaH MeTOA Ha CTepunusalna.
- [apHa cTepunnsauma, U3nonssalla NnpoLec Ha GpakLroHeH BaKyym
— TMapeH ctepunusatop cbrnacHo EN 285 n BanuavpaH B cbotBeTcTBME € ISO 17665
- PaspelueHn napameTpy Ha CTepuin3aLus, BUXKTe TabnuuaTa no-Aony

» AKO HAKOJNIKO YCTPOWCTBA Ce CTepUNM3MPaT eAHOBPEMEHHO B eAVH U Cbly NapeH CcTepunusaTop:
YBepeTe ce, 4Ye MaKCMManHO [OMYCTUMOTO HaTOBapBaHe CbrMacHO cneyupuKauuuTe Ha
NPOV3BOANUTENA HE € HaABULLEHO.

n p PU Ha cTep Ta
Mpouec Ha TI[°C] Bpeme Ha Bpeme Ha cyweHe (Hain-
CTepunusauus 3agbpxaHe [MuH]  manko
npenopbuuTenHoro) [min]
MapHa cTepunusauna 134 3-18 20
(dbpakuvoHnpaH

BaKyyMeH npotiec)

CrepunusauyaTa Ha NnpoayKTuTe, ofobpeHu 3a 134 °C, ce fonycka B TeMnepaTypeH AnanasoH ot 134 °C
no 137 °C.

3.13 CbxpaHeHue

CpOKbT Ha FOJHOCT 3aBNCY OT Ka4eCTBOTO Ha CHCTeMa 3a OfakoBaHe Wn MaTepuana, XepMeTUYHOCTTa

Ha ynibTHEHUATA U YCNTIOBUATA Ha CbXpaHeHue.

» CbxpaHsBaliTe CTepunHUTe NPOAYKTV Ha CTaiiHa TemnepaTtypa B YuMCTa, Cyxa cpepa 6e3 npax u
BpeauTenn.

» CnasBaiiTe WHCTPYKUMUTE 3a CbXPaHeHWe, NpefjocTaBeHU OT NPOU3BOAWTENA Ha CTepusiHaTa
6apuepHa cuctema.

3.14 TpaHcnopt

TpaHCMOPTAPAHETO M CbXpaHeHWEeTO He TpAbBa Aa OKasBaT HeGNaronpuATHO BAWAHWE BbPXY

XapaKTepUCTVKITE Ha 06PaBOTEHOTO MEAVULIMHCKO U3feNMe.

» VI3nonsgaiiTe NOAXOAALM TPAHCMOPTHU CUCTEMU 1 MOMOLLHW CPEACTBa, 3a fla U3berHeTe NoBpean
WM NOBTOPHa KOHTaMUHALMA.

4 TexHuuecko o6cnyxBaHe

/\BNATOPA3YM

M ) Te Ha KOTO T KO p! moraTt fia goBeaar Ao 3ary6a Ha
rap Ip npasau | Ha nif

» He moguduuumpaiite npoaykra.

» 3a o6cnyBaHe U PEMOHTM ce CBbpiKeTe ¢ NpeAcTaBuTencreoto Ha B. Braun/AESCULAP BbB
BalllaTa AbpiXKaBa.

CepBu3eH agpec

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax:  +49746116-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

JloMbAHUTENHN aapecy Ha CepBi3K MoraT fja GbjjaT HaMepeHU Ha rOpHUA ajpec.



5 NsxBbpnaHe

/\ NPEAYNPEXOEHN

Puck oT nHdpeKTMpaHe nopaan sambpceHn NpoayKTu!

» Mpn I TO UM p p TO Ha NPOAYKTa, HEroBUTe KOMMNOHEHTN U HerosaTa
C nre Te p P 6

/N\ NPEAYNPEXAEHU

Puck oT HapaHABaHe nopaam ocTpn pb6ose n/unu ocTpu NnpoayKTu!

» lapaHTupainTe, ye Ta He p OT NpoAyKTa Npu N3XBbPNAHETO

Wnn peynKnmnpaHeTo Ha NnpoAaykKTa.

YkazaHue

lMompeb6asawjama uHcmumyyus e 3adws/mxeHa 0a obpabomu npodykma, npedu 0d 20 U3X8BP/U,

suxme BanudupaH npouec Ha obpabomka.

» Mogpo6Ha nHbOPMaLWs OTHOCHO M3XBBP/IAIHETO Ha MPOAYKTA € HaNMuyHa uYpes HauuoHanHara
areHuws Ha B. Braun / AESCULAP, BuxTe TexHu4Yecko obcnyxBaHe.
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AESCULAP®
Kafatasi traksiyon kiskaci

Aciklamalar
Tutma kollari
Cekme plakasi
Kelebek vida

Eklem cubugu
Mandrel vida
Pim civatasi

oA WN =

1 Bu dokiiman hakkinda
Not
Cerrahi prosediirlerle iliskili genel risk faktorleri bu belgede agiklanmamistir.

1.1 Kapsam
Bu dokiiman asagidaki triinler icin gecerlidir:
B Kafatas traksiyon kiskaci

- FF870R biiyiik kafatasi traksiyon pensesi

Not
Kullamim talimatlari ve B. Braun /AESCULAP iiriinleri hakkinda ayrintili bilgi, eifu.bbraun.com adresindeki
B. Braun elFU web sitesinde bulunabilir

1.2 lkaz uyarilari
ikaz uyarilart driinin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat
ceker. Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A\UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. f)nlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

A\ DIKKAT B
Muhtemelen meveut olan bir maddi hasarlari tammlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2 Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amaglanan hedef
Kafatasi traksiyon pensi, odontoid kiriklarin gecici servikal traksiyonu icin kullanilir.

2.1.2  Kullanim amaci

Kafatasi traksiyon masasi, hayati dislokasyonun olmadigi odotoid kiriklar icin kullanilir. Stabil olmayan servikal
omurga yaralanmasinin gegis bdlgesinde gegici immobilizasyon ve/veya rediiksiyon sagladigi gibi, spinal ma-
lalignmenta bagl olarak spinal kord veya sinir koklerinin dekompresyonu icin de kullanilir.

2.1.3 Endikasyonlar
Not
Uriiniin belirtilen endikasyonlara veya tarif edilen [ lara aykiri kull dan iretici sorumlu degildir.

Endikasyonlar igin, bkz. Kullanim amaci.

2.1.4 Mutlak kontrendikasyonlar

B Acik fontanelleri olan hastalar

m Ozellikle temporal kemik malformasyonlari olmak iizere, kemik dokusunda malformasyonlar veya bilinen
azalmalar

2.1.5 Rolatif kontrendikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike
altina girmesine neden olabilir:

B Operasyonun basarisini 6nleyebilecek tibbi veya cerrahi kosullar (6rn. ek hastaliklar).

5 yasindan kiiciik cocuklar

Lokal sepsisi olan hastalar

Uyanik, tetikte ve isbirligine acik olmayan hastalar

Kafatasi kiriklari ve belirli servikal omurga yaralanmalari (6zellikle hedef seviyenin rostralindeki dengesiz
yaralanmalar, travmatik disk hernileri ve servikal omurganin herhangi bir seviyesindeki kesin ve ligamentdz
yaralanmalar).

Goreceli kontrendikasyonlarin varliginda, kullanici Griiniin kullanimina kendisi karar verir.

2.1.6 Planlanan hasta niifusu

Uriin kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda hasta popiilasyonunda genel bir cinsiyet veya etnik kisit-
lama yoktur. Kisitlamalar kontrendikasyonlarla tanimlanir.

2.2 Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

B Pim gevsemesi/hareketi

W Asimetrik pim konumlandirmasi

B Yiizeysel enfeksiyonlar

Uygulamaya ve aletin konumuna bagli olarak, nadiren meydana gelen diger komplikasyonlar da belirtilebilir:
W kafatasi kemiginin perforasyonu ve/veya kirilmasi

M Beyin apseleri

m Norovaskiiler hasar

2.3 Giivenlik uyarilan
2.3.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan kurulum ya da kullanim nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve iiretici ga-
rantisini ve sorumlugunu tehlikeye atmamak icin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanilmalidir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca kalifiye personel tarafindan calistirildigindan ve kullanildigindan emin
olun.

» Yeni veya kullaniimamis iiriinleri kuru, temiz ve giivenli bir yerde saklayin.

» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere
kontrol edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.
Not

Uygulayici, iriinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar iretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet maka-
mina bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu tiriiniin basarili bir sekilde kullaniimasi icin uygun klinik egitim ve bu Grliniin kullaniimasi dahil tiim gerekli
cerrahi tekniklere hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullanilmasina dair acikhiga kavusmamis ameliyat éncesi bir durum oldugunda kullanic, bilgileri Gire-
ticiden almakla yiikiimlidiir.

2.3.2  Sterillik
Uriin steril olmayan halde teslim edilir ve steril kogullarda kullanilmasi amaglanmistir.
» Yeni iirlinii, tasima ambalajini cikardiktan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce temizleyin.

2.4 Uygulama

Kafatasi traksiyon pensi, odontoidlerin gegici servikal traksiyonu igin kullanihr.

A\ UYARI
Yar:zl_lanma ve/veya ariza riski!
» Uriiniin her kullanimindan 6nce mutlaka bir fonksiyon testi yapin.

Taslyici kollarin 1 agilma genisligi, mil vidasi 6 dondiiriilerek degistirilebilir.
Mandrel vidalar 5 destek koluna 1 yaklasik olarak ortasina kadar vidalanir.

/\ UYARI
Kafatasi traksiyon pensinin kafatasindan gevseme riski!
» Mandrel vidasini 5 asla dayanak noktasina kadar vidalamayin

Kafatasi traksiyon pensi pimleriyle birlikte (Optimal kiigiik bir cilt kesisinden sonra) mil vidasi 6 kullanilarak,
dogrudan kulaklarin yaklasik 1 em yukarisinda ve kafatasi ekvatorunun altinda temporal kemige baglanir. Sik-
mak icin FF871R (SW14) anahtari kullanilabilir.

/\ UYARI

Kafa traksiyon pensinin kafatasindan g riski!

» Kafa traksiyon pensini mil vidasini 5 vidalayarak kafatasina takmayin.
» Kafatasi traksiyon pensini sadece mil vidasiyla sikin.

Mandrel vidasinin 5 uglari kafatasi kemigine penetre olur.
Penetrasyon derinligi, vakaya bagli olarak egitimli cerrah tarafindan bireysel olarak belirlenmelidir.

A\UYARI

Mil vidasinin asir sikilmasi nedeniyle kafatasi kirigi tehlikesi!

» Pim civatasinin agin sikilmadigini giivence altina alin.

» Hastanin kemik kalinhgini ve kemik yogunlugunu dikkate alin.

Gerdirme plakasinin 2 géziine bir kordon veya zincir takilarak, kordon veya zincir yoniinde bir cekme kuvveti
olusturulabilir. Bunun icin kordon veya zincir bir sapma iizerinden yonlendirilir.

Hastanin servikal omurgasi yakindan gézlemlenirken, kordonun veya zincirin sarkik ucuna agirliklar takilir ve
gerekli uzama elde edilene kadar kademeli olarak artirilir.

Ayni zamanda, pimlerin kafatasi kemiklerine yeterince oturup oturmadigi ve gerekli cekme kuvvetlerini karsi-
layip karsilayamayacag siirekli olarak kontrol edilmelidir. Prosediir sirasinda kafatasi ve pimler arasinda gore-
celi bir hareket fark edilir edilmez, egitimli cerrah tarafindan degerlendirildigi sekilde mil vidasi 6 kullanilarak
sikistirma kuvveti dikkatlice artinimalidir.

/\ UYARI

Kafatasi traksiyon p kafatasindan g riski!

» Yeterli sikistirma kuvveti saglayin.

» Kafa traksiyon pensine maksimum 22 kg yiik takilabilir.

» Kullanilan kordon veya zincir bu maksimum agirhg: giivenli bir sekilde tasiyabilmelidir.

3 Dogrulanmis isleme prosediirii

3.1 Giivenlik uyarilar

Not

Hazirlik igin dlkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) olan, CID ya da CJD'nin olasi tiirevlerini tasidigindan siiphelenilen hastalarda,
iriinlerin igleme tabi tutulmasiyla ilgili olarak, yiiriirliikteki ulusal diizenlemeler dikkate alinmalidir.

Not

Daha iyi ve daha giivenilir sonuglar verdiginden, manuel temizlik yerine mekanik yeniden islem tercih edilmeli-
dir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin triiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.

Not

Isleme ve malzeme uyumluluguyla ilgili giincel bilgiler eifu.bbraun.com adresindeki B. Braun elFU sitesinde
bulunabilir

Dogrulanmis buharli sterilizasyon prosediirii AESCULAP steril konteyner sisteminde gerceklestirildi.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet ve-

rebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik i¢in yapismaya neden olan >45 °C

lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kulla-

nilmamalidir.

Asir dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kim-

yasal tahrisine ve/veya solmasina ve gézle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve ste-

rilizasyon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine

neden olur. Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindiniimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen

bir kurutma gergeklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafin-

dan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullanilmalidir. Kimyasal ireticisinin

tiim uygulama spesifikasyonlarina kesinlikle uyulmahdir. Bunun yapiimamasi asagida belirtilen problemlere

neden olabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda
pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ¢ikabilir.

M 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 ko-
rozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama iglemi ile ilgili ek ay-
rintili bilgiler icin, bkz. www.a-k-i.org baslik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Servis omrii

Tekrar kullanilabilen cerrahi aletlerin malzemeleri genellikle tekrar islemeye uygun olarak segilir. Ancak her
mekanik, kimyasal ve termal islemin strese ve bunun da malzemenin eskimesine yol agabilecegi unutulmama-
lidir.

Uriiniin kullanim dmrii hasar, normal asinma, kullanim tipi ve siiresinin yani sira Gri
masi ve tasinmasiyla sinirhidir.

Dogrulanan prosediir uygulanarak isleme tabi tutmanin, tiriinde hasara yol acan bir sonucu bilinmemektedir.
Her kullanimdan 6nce dikkatli gorsel ve fonksiyonel kontrol, artik islevini yerine getirmeyen bir iiriinii tespit
etmenin en iyi yoludur, bkz. Gorsel kontrol ve bkz. iglev kontroli.

Gin kullanimi, depolan-



3.4  llk tedavi ve kullanim noktasinda imha

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen deiyonize suyla, rnegin tek kullanimlik bir enjektorle
durulayin.

» Gozle goriilebilir olan cerrahi kalintilari nemli, tiftiksiz bir bezle miimkiin oldugunca eksiksiz bir sekilde te-
mizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine
tastyin.

3.5 Temizlikten dnce hazirlama

» Soguk, temiz suyla yikayarak kaba kirleri temizleyin.
» Sokiilebilen Griinleri demonte edin, bkz. Sckme.

3.6  Sokme

» Mandrel vidayi 5 vida kuplajindan 1 destek kollariyla sokiin.

» Parmak viday! 3 gevsetin ve vida kuplajindan tutma kollariyla 1 sokiin.

» Germe plakasini 2 ¢ikarin.

» Pim civatasini 6, vida kuplaji eklem cubuklarindan 4 ayrilana kadar gevsetin (sag ve sol dis)
Destek kollari 1 ve eklem cubuklar 4 arasindaki baglanti gevsemedi.

3.7 Temizlik, dezenfekte ve kurutma

3.71 igleme prosesine yonelik, iiriine 6zel giivenlik bilgisi

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma

veya tahrip olma tehlikesi!

» Ureticinin talimatlarina uygun temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi asiimamalidir.

» Mikrocerrahi iiriinleri makinelerde ya da depolama cihazlarinda iyice temizlenecek sekilde giivenli sabitle-
nebiliyorsa, bunlar mekanik olarak temizleyin ve dezenfekte edin.

3.7.2  Onayh temizlik ve dezenfeksiyon yontemi

Not

Yeniden isleme yalnizca V6 versiyonunda asagida listelenen prosediirlere gére gerceklestirilebilir. Bunlarin
dokiimantasyonu, "Dogrulanmis Yeniden Isleme Prosediirleri” (AVA-V6) C63498 brosiiriinde yapilmistir. Bu bro-
siirii ayni zamanda eifu.bbraun.com adresindeki B. Braun elFU sitesinde de bulabilirsiniz

Daldirma dezenfeksiyonuyla » Uygun temizlik fircasi kulla- bkz. Manuel temizleme ve
manuel temizlik nin. dezenfeksiyon ve alt béliim:
» Tek kullanimlik sirnga 20 ml. ™ bkz. Daldirma dezenfeksiyo-
» Calisma uglarini agik tutun. nuyla manuel temizlik
» Sabit olmayan bilesenleri acik
tutun ve hareket ettirin.
» Kurutma asamasi: Tily birak-
mayan bez veya tibbi basincli

hava kullanin.
Fircayla manuel 6n temizlik ve ~ » Uygun temizlik fir¢asi kulla- bkz. Manuel 6n temizleme ile
ardindan mekanik alkalili nin. mekanik temizlik / dezenfeksiyon
temizlik ve termal dezenfeksi-  p Tek kullanimlik siringa 20 ml. ~ ve alt baglik:
yon » Uriinii, temizlige uygun bir M bkz. Fircayla manuel 6n
temizlik

tepsiye koyun (durulama kér i . o
noktalari olusmasini énleyin). ™ bkz. Mekanik alkali temizlik

» Calisma uglarini agik tutun. ve termal dezenfeksiyon

» Bilesenleri, liimenlerle ve ka-
nallarla dogrudan enjektor
arabasinin durulama portuna
baglayin.

3.8  Manuel temizleme ve dezenfeksiyon
3.8.1 Daldirma dezenfeksiyonuyla manuel temizlik

| Dezenfekte edici ~ 0S >15 2 SS Aldehit icermeyen, fenol icer-
temizlik (soguk) meyen ve QUAT icermeyen kon-
santre, pH = 9*
1} Ara yikama 0S 1 - SS -
(soguk)
1] Dezenfeksiyon 0S 5 2 SS Aldehit icermeyen, fenol icer-
(soguk) meyen ve QUAT icermeyen kon-
santre, pH = 9%
\" Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0s - - - -
Y icme suyu
TTAS Tamamen tuzdan anindiriimis su (az mikroplu, maks. 10 CFU / 100 ml ve ayrica
diisiik endotoksin kontaminasyonu, maks. 0,25 endotoksin Ginitesi/ml)
0s Oda sicakhg
*Onerilen B. Braun Stabimed fresh

Evre |

» Uriinii en az 15 dakika boyunca temizlik/dezenfektan igerisine tamamen daldirin. Tiim erisilebilir yiizeylerin
nemlendirildiginden emin olun.

» Uriini gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana ka-
dar temizleyin.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Bu parcalari tek kullanimlik bir enjektdr kullanarak temizleyici dezenfeksiyon cozeltisi ile iyice yikayin (en
az bes kez).

Evre Il

» Uriinii tamamuyla (biitéin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Avar vidalari, ek noktalari vb. gibi sabit olmayan komponentleri yikama sirasinda hareket ettirin.
» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Avar vidalari, ek noktalari vb. gibi sabit olmayan komponentleri yikama sirasinda hareket ettirin.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu
yaparken erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Liimenleri tek kullanimlik uygun bir enjektérle en az bes kez yikayin.

» Kalan suyun iiriiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» Kurutma asamasinda iriinii uygun ekipmanlarla (6rn. bez, sikistirilmis hava) kurutun, bkz. Onayli temizlik
ve dezenfeksiyon yontemi.

3.9 Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik / dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi test edilmis ve etkinligi onaylanmis olmalidir (6rnegin EN ISO 15883 uyarinca).
Not

Islem igin kullanilan temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin servisi diizenli araliklarla yapilmali ve kontrol edil-
melidir.

3.9.1 Fircayla manuel 6n temizlik

| Dezenfekte edici  0S >15 2 SS Aldehit icermeyen, fenol icer-
temizlik (soguk) meyen ve QUAT icermeyen
konsantre, pH ~ 9*
] Durulama 0s 1 - SS -
(soguk)
SS ieme suyu
0S Oda sicakhg
*Onerilen B. Braun Stabimed fresh
Evre |

» Uriinii en az 15 dakika boyunca temizlik/dezenfektan icerisine tamamen daldirin. Tiim erisilebilir yiizeylerin
nemlendirildiginden emin olun.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde griiniir hicbir artik kalmayana ka-
dar temizleyin.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile firalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Bu parcalan tek kullanimlik bir enjektdr kullanarak temizleyici dezenfeksiyon cozeltisi ile iyice yikayin (en
az bes kez).

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Ayar vidalari, ek noktalari vb. gibi sabit olmayan komponentleri yikama sirasinda hareket ettirin.

3.9.2 Mekanik alkali temizlik ve termal dezenfeksiyon

| On yikama < 25(77 3 SS -
] Temizlik 55/131 10 TTAS M Konsantre, alkali:
- pH=13
- O05'ten diisiik anyonik yiizey aktif
madde
® Kullanim ¢dzeltisi %0,5
- pH=11"
n Ara yikama > 10/50 >1 TTAS -
v Termik dezenfek-  90/194 5 TTAS -
siyon
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
programa gore
Sss icme suyu
TTAS Tamamen tuzdan arindinlmis su (az mikroplu, maks. 10 CFU / 100 ml ve ayrica
R diisiik endotoksin kontaminasyonu, maks. 0,25 endotoksin Gnitesi/ml)
*Onerilen B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra goriiniir yiizeylerde kalinti olup olmadigini kontrol edin.
» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

3.10 Muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyin.
» Islak veya nemliyse riinii kurutun.

3.10.1 Gorsel kontrol

» Tiim kontaminasyonlarin temizlendiginden emin olun. Eslesen yiizeylere, menteselere, saftlara, girintili
alanlara, delme yivlerine ve raspalarin dislerinin yanlarina 6zellikle dikkat edin.

» Uriin hala kirliyse: Temizlik ve dezenfeksiyon prosediiriinii tekrarlayin.

» Uriinde hasar olup olmadigini, 6rnegin hasarli yalitim ya da paslanmis, gevsek, biikiilmds, kirik, catlak, agin-
mis ve kirilmis bilesenler olup olmadigini kontrol edin.

» Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

» Mandrel vidalarinin 5 uglarindaki kesme kenarlarini siireklilik, keskinlik, centikler ve diger hasarlar agisin-
dan kontrol edin.

» Yiizeyleri piiriizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

» Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

» Uriinii gevsek veya eksik parga bakimindan kontrol edin.

» Hasarli veya calismayan iriinleri derhal ayirin ve Aesculap Teknik Servisi'ne gonderin bkz. Teknik servis.

3.10.2 Montaj

» Mil vidasini 6 baglanti cubuklari 4 (sol ve sag dis) tizerinden dondiirerek baglayin ve dayanaktan yaklasik
1 em 6ncesine kadar vidalayin.

» Germe plakasini 2 parmak vidanin 3 mansonun iizerine takin.

» Destek kollarinin deliklerini (disli delik ve eklem deligi) 1 hizalayin.

» Parmak vidayr 3 gekme plakasiyla 2 eklem deligine oturtun ve disli delik iizerinden dayanak noktasina ka-
dar cevirin ve sikin.

» Mandrel vidalarini 5 destek kollarinin 1 yaklasik yarisina kadar (durma noktasina kadar degil) vidalayin.

» i§|evse| olmayan iriinleri derhal atin ve Aesculap teknik servisine génderin, bkz. 4 Teknik servis (75).




3.10.3 islev kontrolii

/\ DIKKAT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal asindiricifsiirtiinme korozyonu) gérmesi!

» islev kontrollerinden dnce hareketli pargalari (6rnegin mafsallar, itici bilesenler ve disli cubuklar) il-
gili sterilizasyon prosesine uygun bakim yagiyla yaglayin (6rnegin buharli sterilizasyon igin: STERILIT |
yag spreyi JG600 ya da STERILIT | damla yaglayici JG598).

v

Sckiilen driinleri monte edin, bkz. Montaj.
» Uriiniin diizgiin galistigini kontrol edin.

» Tiim hareketli parcalarin (érnegin menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii parcalar gibi) calisir durumda ol-
dugunu kontrol edin.

» Mil vidasinin sorunsuz calisip 6 ¢alismadigini kontrol edin.

» Mandrel vidalarinin 5 diizgiin bir sekilde ¢alisip calismadigini kontrol edin ancak bunlari tamamen tutma

kollarina kadar sikmayin (yaklasik yariya kadar sikilmalidir).
» Hasarli veya calismayan Uriinleri derhal ayirin ve Aesculap Teknik Servisi'ne gonderin bkz. Teknik servis.

3.11  Ambalaj

» Uriinii hasar gormeyecek sekilde konumlandirarak askisina ya da uygun bir sepete yerlestirin.

» ince calisma uglarinin, bicaklarin ve/veya keskin kenarlarin kapali oldugundan emin olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. AESCULAP sculap steril
konteynirlar icine koyunuz).

» IS0 11607-1 uyarinca steril bariyerli ambalaj sistemi kullanin.

Ambalajin Griiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

v

3.12 Buharli sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dig ve i yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari acarak).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemini kullanin.

- Fraksiyonel vakum islemiyle buharli sterilizasyon

- EN 285 uyarinca ve ISO 17665 uyarinca dogrulanmis buharli sterilizator

— lzin verilen sterilizasyon parametreleri icin bkz. alttaki tablo

» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla tiriiniin sterilize edilmesi durumunda: Ureticinin spesifi-
kasyonlari uyarinca izin verilen maksimum yiikiin agiimadigindan emin olun.

Izin verilen sterilizasyon parametreleri

Sterilizasyon islemi T[°C] Bekleme siiresi Kurutma siiresi (en az
[dk.] onerilen) [dk]

Buhar sterilizasyonu (frak- 134 3-18 20
siyonlu vakum islemi)

134 °C igin onaylanan iriinlerin sterilizasyonuna sicaklik araliginda 134 °C ile 137 °C arasinda izin verilir.

3.13 Muhafaza

Raf dmrii, ambalaj sisteminin ya da malzemenin kalitesine, miihiirlerin sikiligina ve depolama kosullarina bag-
lidur.

» Steril diriinleri oda sicakliginda tozsuz, temiz, kuru ve hasaratsiz bir ortamda depolayin.

» Steril bariyer sistemi treticisinin depolama talimatlarina uyun.

3.14 Nakliye

Nakliye ve depolama, islenen tibbi cihazin 6zelliklerini olumsuz etkilememelidir.
» Hasari ya da yeniden kontaminasyonu dnlemek igin uygun tasima sistemleri ve yardimeilar kullanin.

4 Teknik servis

/\ DIKKAT

Tibbi ekipman iizerinde yapilan degisiklikler, garanti/giivence haklarinin kaybedilmesine ve gegerli
lisanslarin gegersiz kalmasina neden olabilir.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun / AESCULAP temsilcinize basvurun.
Servis adresi

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 6grenebilirsiniz.

5 imha

A\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniiiimiinde ulusal
kurallara uyulmalidir.

/\UYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma riski!

» Uriinii atarken veya geri doniistiiriirken ambalajin iiriinden kaynaklanabilecek yaralanmalani gnledi-
ginden emin olun.

Not

Kullanici kurum, {riinii elden ¢ikarmadan dnce driinii isleme koymakla yikimliidiir, bkz. Dogrulanmis isleme

prosediirii.

» Uriiniin tasfiyesiyle ilgili ayrintili bilgileri ulusal B. Braun / AESCULAP ajansindan edinebilirsiniz, bkz. Teknik
servis.
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AESCULAP®
NaBida €NEng kpaviov

Ymopvnua

1 Bpoyiovag atipigng

2 M\aka a0o@iENG

3 Mrepuywt Bida

4 Tuvdetkn papdog

5 Bida atepéwang

6  Bida mpooappoyrg

1 IXETIKA PE AUTO TO £yypago
Ynodeién

Ot yevikoi Tapdyovteg kivSUvou Tou axeTiovTal e XEIPOUPYIKES EMEUPATELS SEV TTEPLYpAPOVTAL OE QUTHV TNV
TEKpUNpiwan.

1.1 Nedio epappoyng
To apdv éyypago oxveL yla ta akdAouBa rpoiovTa:
B Nopido ENEng kpaviou
- FF870R Nafida €AEng kpaviou peydin
Yrodelén
06nyie xpriang kat TepIaoOTEPES TANPOYOPIES TXETIKG Ue Ta Tipoidvta B. Braun / AESCULAP umopeite va Bpeite
atov (grétomo B. Braun elFU, atn diedBuvan eifu.bbraun.com

1.2 Mnvipara yua tv ag@dlela

Ta unvOpaTa yia Ty 0o@aeLa EQLaTodV TV TIpoaox! o€ kwdhvoug yia Tov aaBevr, Tov xpriatn fi/kat To Tpoidv
TIOU EVOEYETAL VDL TIPOKOPOULY KATA TN XPraN TOU TIPOTOVTOG. Tat HNVUpATA Yo TNV AOQAAELN ETILONHAVOVTOL WG
€€ig:

/\ NPOEIAOMOIHZH

Xapaktnpilet évav mBavo emikeipevo kivduvo. Edv Sev amo@evxBei, pmopei va empépet pkprg f
HETPLAG goBap 6TNTAG TPOUPATIOPOUG.

A\ NPOZOXH
Xapaktnpilet mbavr emkeipevn vk {npia. Edv dev amopeuxBei, evdéxetan va pokAnBei Inud ato
TPOTOV.

2 KAwiwkn xprion
2.1 Topeig e@appoyng Kot TEPLOPLOPOG EQAPUOYHG

2.1.1 TNpoPAemopevn xpnon
H haBida éAEng kpaviou xpnatpomoleitat ylo TNV TPOGWPLVH OUXEVIKH EAEN TwV 080VTOEISWY KATOYHATWV.

2.1.2  Xkomolpevn xprion

H AoBida éAEng kpaviou xpnotpototeitat yioo 080vToeldr Katdypota pe pn veuptkd e§apBpnua. Mapéxet
TIPOoWPWI aKwNToToiNaN ffkat avatagn atn LETaBATIKY Tieployr evog aaTafolg TPAVHATIONOU TG QUXEVIKAG
poipag g amovdudikig oTAANG, kaBMG Kol amMOCUUTIETN TOU VWTIOOU HUEAOD A TWV VEUPIKWV POV
Seutepomabmv TNG KakAG eVBUYPAUMIONG TNG aTTOVOUAIKAG GTAANG.

2.1.3 Evéeieig

Yrodelén

0 kataogkevaatric Sev @épet evBOVN yia omoldATOTE XPrian TOU TPOIGVTOG TOU GEV TUUUOPPWVETAL UE TIG
QVaQePOUEVES EVOEIEEIS KAl TIC TIEPLYPAPOUEVES EPAPUOYEG.

TN evéeielg, PA. Zkomodpevn xprion.

2.1.4 Amnoluteg avievdeigelg
B Adbeveig pe avouytr Tnyn kpaviou
B Avopop@ieg i yvwot avdtagn Tou 00TIKoD 1oToU, (BlaiTePa 00TIKEG SUTHOPPIEG TOU KPOTAPIKOU 0GTOU

2.1.5 Xxetkég avrevdeifelg

Ot akéloubeg kataotdoelg, eite n kdBe pia Eexwplotd eite ge guvduaopd, pmopolv va odnyfoowy ae
kaBuatepnpévn emolAwan 1 va SlakuBedoouvy TNV ETILTUYIA TNG XELPOUPYIKNG EMEUBOTNG:

B aTpIKEG ) XELPOLPYIKEG KATAOTATELS (TLY. GUVWOONPOTNTEG) TIOL EVBEXETAL VOl EPTIOS{TOLY TNV eTITUYia TG
XELPOLPYIKAG eMEPPaTNG.

Noudia kdtw Twv 5 eTwV

AdbBeveig pe ToTkr afn

Adbeveig ou Sev eivat 0Tviol, g €ypriyopan Kat guvepydatpot

KpavioKd KOTayHaTe Kot GUYKEKPIHEVEG KAKGTELG TNG QUEVIKAG poipag TG amovSulikhg atiing (18ing
aotabeiq kakwoelg TPoobing Tou emMESOU-OTOXOU, TPAUUATIKEG SLOKOKAAEG Kal OPLOTIKEG, TIAFPELG
KOKDOELG TV GUVSETHWY OE OTIOLOSATIOTE EMITESO TNG AUXEVIKAG HOIPaG TNG aTIOVEUAKAG OTAANG).

‘Otav vpigTavral oxeTikeg avtevdeiEelg, o xpriatng amo@aailel eaTOPIKEVPEVD QVOPOPIKA UE TN XPrian Tou
TIPOIOVTOG.

2.1.6 TpoPAemopevog TANBuanog agbeviv

Aev utdpyouy yevikoi ieploplapol @uAou A eBvoTnTag oTov TANBUTHS TwWV 0TBEVAV Yial TN XPrion Tou TTPOIGVTOG
otav xpnotpototeitat ato TAaigo TG Tpooptlopevng xpriang tou. Ot meplopiapoi kabopidovtan amd Ti§
avrevdeifelg.

2.2 Kivbuvoy, avemiBopnteg evépyeleg kat aAAnAemidpaaeig

B yoldpwpa/uetakivnan meipov

B aolppetpn tomobétan meipou

B eTQavelokég AopwEelg

Me Bdon v e@appoyf kat t Béan tou epyaleiov, pmopolv va avapepBolv mepauTépw, aAAd aTdvieg
ETUTAOKEG:

B 81itpnan fi/kat kGTaypa Tou 0aTo0 TOU KPaviou

B eyke@ahikd amoatApata

W veupoayyelakr BAABN

2.3 MAnpopopieg agpdalelag

2.3.1  Khvikdg xpriotng

Fevikég TAnpogopieg aopaleiag

oty ano@uyn {npiav Tou TtpokaAotvTaL amd akatdAnAn TpoeTolpaaia fj xprian Kat yia va un dtakuBedetat

n eyydnan kot n evBUvN TOUL KATATKELATTH:

» Xpnatpotoleite To TPOIdV Hovo gOpPwva pe Ti Tapovaes 08nyieg xpriong.

» AopBavete umopn TG TANPOPOPIES Yl TNV ao@aleta Kat akoAouBeite Tig utodeifelg auvtripnang.

» BeBouwBeite 0TL 0 XEIPLOUAG KAl N) XPrj0N TOU TPOIOVTOG Katl TV £EXPTNHATWV TOU TipayHaToToloUVTaL MOVO
amo eEeldIKeVPEVO TIPOTWTIKO.

» Amobnkelete KaBe VEO f oXpNaLLOTIOINTO TPOIdV g€ aTeyVo, KaBapd kat ao@aAég anpeio.

» EAéyEte ™ AettoupytkdTnTa Kot TV Kat@AANAN KaTdataan Tpwv amtd Tn Xpran Tou TPoIoVToG.

» ®uhdooete Tig 08nyieg xpriong oe Béan mpoaBdaiun atov xpAaotn.

Ynodelén

0 xpriotng umoxpeoUtal va avagépet kabe aofapd ouufdv mou ouufaivel ge ayéan pe TO MPOIGV aTOV

KQTAOKEVATTI] Kt aTNV QPUOSIA apxTj TOU KPATOUG aTO OTI0I0 €ival EYKATETTNUEVOG O XPHOTNG.

YTodeifelq avagopikd pe TG XEIPOUPYIKES EMEPBATELS

0 xpriatng eivat umebBuvog yla TV 0pBr Siegaywyn g xelpoupyikig eméuaans.

MNpoimoBéaelg yia Ty emituyr e@appoyr Tou TPoiovTog eival n KatdAANAN KAWIKA katdption kat n Bewpntiki

KO TIPAKTIKY EPTIESWAN OAWV TWV ATAPAITNTWV XELPOUPYIKAV TEXVIKWY, GUPTIEPIAABAVOUEVNG TNG EQAPHOYIG

QUTOU TOU TTPOIGVTOG.

0 xpriotng umoxpeolTal va Aapfdvel TANPo@Opieg amG TOV KATOOKELOOTH O TEPIMIWAN 0oa@olg

TIPOEYXELPNTIKAG KATATTAONG 0OV aopd TN Xprian Tou Tpoidvrog.

2.3.2 Amogteipwon

To TpoidV TaPASISETAL N ATTOTTEIPWHEVO KO TPOOPIZETAL YLO XPiTN OE ATOTTEIPWHEVN TEPLOXN.

» Metd v Tapadafn Tou TIPOIGVTOG 6 TO £PYOTTATLO KO TV OPAIPEDN TNG GUOKEVATING UETAPOPAS KOt
TIPWV OO TNV TPWTN omoateipwon kabapiate To Ttpoiov.

2.4  Eg@oappoyn

H haBida éAEng kpaviou xpnaotpoToLeiTal yio TNV TPOTWPLVE QUXEVIKY EAEN TwV 08OVTOEISWY KATAYHATWV.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivduvog tpavpatiopod f/kat duahetroupyiag!

» Mpw and kabe xprion, Tpaypatomoieite EAeyxo TG Asttoupyiag.

To mAdtog avoiypotog Twv Ppoaxidovwv atiping 1 upmopel va petaPAnbei mepiotpépoviag ™ Bida
Tpogoppoyng 6.

O Bideg atepéwang 5 Pidwvovtat atov Bpayiova atripiEng 1 mepimou péxpt tn péan.

/\ NPOEIAOMOIHEH
Kivbuvog xahdpwang g AaBidag €AEng kpi amo to kpavio!
» Moté pnv Bidcvete ) Bida atepéwang 5 péxpt to Téppa.

H AaBida NEng kpaviou pe toug Teipoug TG Tpogaptdrtal (HeTd amd pa BEAtaTn pikp Topn oto Séppa),
Xpnatpomowvrag tn Bida mpogapuoyng 6 ameubeiog aTo KPOTAPIKG 00TO TIEPITIOL 1 €M TTAVW OO T AUTIA Kat
KAT® QO TOV 1oNUEPIVE Tou kpaviou. Ma tn a0o@En uropei va xpnatuomondei to kAeldi FF871R (SW14).

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog amelevBépwang tng Aafidag £AEng amd to kpavio!

» Mnv gtepewvete T Aafida €AEnG kpaviov ato ke@dAl Biéwvovrag tn Bida atepéwang 5.

» Zitte ™ Aafida ENEng kpaviov povo pe tn Pida Tpogappoyng.

Ta dkpa TG Pidag atepéwang 5 Sletadlouvv aTo 0aTO TOU KPaVIOU.

To BaBog Sieigduang mpémel va kabopiletal EexwPLOTA MO TOV EKTIAUSEVUEVO XELPOUPYD avaloya e TV
TiEpImTwan.

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog katdyparog tou kpaviov Aoyw umepBoAkng cvo@igng g Bidag tpocappoyng!
» BeBauwwbeite 6t n PBida mpooappoyrg Sev éxel aua@iytei utepBoAka.

> AdBete uTIOPN TO TTAXOG TWV 0OTAOV KAt THV OGTIKK TUKVOTNTA TOU 0gBeVOlG.

Me tnv mpoadptnan evog kopdloviot i piag chuaidag oto o@BoAuidlo TG TAGKAG oUaPIENG 2 UTopEl val
SnutoupynBei pia eeAkuaTikr duvapn Tpog Ty kateuBuvan tou kopdoviol 1 TG ahuaidag. Ma va To kdvete
auTtod, 0dnyrHaTe 1o kopdOVL A TNV chuaida TAVW AT PIot EKTPOTTH.

Ev mapatnpeite otevé ™y auxevikd poipa tng omovuAikig oTiAng Tou aabevoug, atepenate Bdpn aTo dkpo
Tou Kopdoviol i NG aluaidag o KpEPETAL Kal aWEHOTE To OTASIOKA PEXPL v eTTEVXDEL N amauTovpEvn
£ktaan.

Tautdypova, TIPETEL VoL ENEYYETE TUVEXWG EGV OL TiE(pOL £PUPHOLOUY ETIOPKMG GTA OGTA TOU Kpaviou Kot av
umopoldv va avoAdBouy TIG amautolpeves e@eAkuaTikéG duvdapele. MOMG Topatnproete it axXeTikr Kivnan
petagy Tou Kpaviou Kat Twv Teipwv katd T Sidpketa Tng Sadikaaiag, avEiote mpoaekTika ™ duvaun a0oPEng
Xpnatpomovtag ™ Bida mpogappoyrig 6, 0w agloAoyeitan Ao TOV EKTUSEVHEVO XELPOUPYO.

/\ NPOEIAOMOIHZH

Kivsuvog xahdpwong g AaBidag £AEng kp!

» ®povriote yua emapkr Sovapn a0o@Eng.

» H AaBida £AEng kpaviov emrpémetan va @épet péylato Bapog 22 kg.

» To kopdovt 1j n akugida oL Xpnaus T TPETEL VO PTIOPEL Vo UTIOTTNPIEEL PE ATPANELX AUTO TO
péywato Bapog.

amo 1o kpavio!

3 Emikupwpévn dladikaaia emegepyaaiog

3.1  MAnpoyopieg agpdalelag

Ynodelén

ZUUUOPQUVETTE e TIG EBVIKES VOUIKES SlaTdEets, pe Ta eBvikd kau SieBvrj mpdtuma kat katevBuvTHpPLEG ypauuEés
Ka JU€ TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVITHOUG LYIEVIIG TTOU apopolV TNV emesepyaaia.

Ynodeén

Ze aabeveic e véao Creutzfeldt-Jakob (CJD), umovoia CID 1y mbavég mapaayég tne voaouv CID, tpeite Toug
OXETIKOUG £BVIKOUG KAVOVITHOUG TTOU QpopolV e TNV emeSepyaaial Twv TPoIoVTwy.

Yrodelén

H unyavikrj emeéepyaaia eivat mpotuntéa ge alykplan He TOV YXEPWVAKTIKG kabaptaud, kabug mapéxel
kaAUTepa kat o a&iomata anoteAéauara.

Ynodeién

H emruyric emefepyaogia aurol Tou 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG Umopei va Slao@aMiatel povo UeTd amo
nponyoluevn emkipwon g Siadikaciag eme€epyaciag. H eubivn ya auté Papiver tov xelptotri/
TOPATKEVQTTH].

Ynodeién

Emikaupomroinpéveg mAnpogopieg axetika pe tnv eme&epyaaia kau tn cupfardétnta twv vAkwy umopeite va peite
atnv tomoBeaia B. Braun elFU atn stevBuvan eifu.bbraun.com

H emikupwyévn puéBodo¢ amoaTeipwanG Ue ATUG TPAYHATOTTOU|BNKE 0TO TUTTNUA TTEPIEKTWV ATTOTTEIPWANG TNG
AESCULAP.



3.2 Tevikég uTtodeitelg

To Eepapéva fj povipoTopéva XELPOUPYIKE UTIOAEIMMOTA UTTOPOUY VO SUGXEPAVOLY 1} VOl KOTAGTHGOUV

QVaTOTEAETHOTIKG Tov kaBaplopo kat va 0dnyrigouy ae SaBpwan. Qg ek To0ToU, dev TpETel va uTtepPaiveTal

TO XPOVIKO Bldatnua Twv 6 wpwv MeTafy xpriong kau emegepyaciag, Sev Tpémel va e@appodlovral

povipomoinTikég Beppokpaaieg Tpokatapktikol kaboplapol >45 °C kau dev mpémel var xpnatpomolodvTaL

povipomoinTiké amolupavtiké (Baan dpaatikrg ovaiag: oAdelidn, aAkooAn).

H umtepSogoloyia e§oudetepwtikwv péawv fj Paaikol kabaptatikol pmopei va 0dnyraet ae xnuikr poaBorn

fi/kat Ee0GPLOTUA KAl U QVOyVWOLOTNTE, OTTTKA A UNXaviKr, TG emaipavang pe Aélep atov avogeidwto

Yahupa.

YmoAeippata ou TEpLEOLY XADPLO 1 XAwpidLa, TLY. OE XELPOUPYIKA kaTdAoiTa, Pappaka, ahatolxa StaAlpata

KAl 0To Vepd XpoNG TOU XPNOMOTIOLETAL yiat TOV kaBaplapd, v amoAdpavan kat v amooteipwan, Ba

TipokaAégouy SaBpwan (onpetakn dtaBpwan, SidBpwan Adyw katamovnang) kat Ba Exouv wG amotéAeapa TV

KATOGTPOPH TIPOIOVTWY ot avogeidwto xdAuBa. Ma TNV apaipear} Toug, TPETEL VOt TPy HATOTIOLETAL ETIAPKIG

£KTIAUD pE TIAMPWS OPONATWHEVO VEPO AKOAOUBOUHEVN OTIO TTEYVWUAL.

EmavoddBete o otéyvwpa, edv eival amapaitnTo.

lNa ) diepyaaia pmopovv va xpnaiuormonBoldv Hovo SOKIHATHEVEG KAl EYKEKPLUEVES XNUIKEG 0UaieS (TLY. pe

£ykpuan am6 v VAH 1 tv FDA 1} e arjpavan CE) Ttou ouviatgvTat aré Tov KaTaoKeuaaTr] Toug avapopikd He

T gupPatdtTa Twv LAK@V. MpETeL va TnpolvTaL auatnpd OAeg oL TIPOBLAYPAPESG TOU KATATKELTTH TWV

XNHIKOV 00GLHV 600V aPOpA TN XPiaN QUTMV TV 0UTLWV. AlPOpETIKG, evEéxeTal va TtpokAnBouv Ta akdAouBa

TpoPAfuaTa:

B Omrikég adhay£g Tou LAMKOD OTIwG EEBMPLATUA I XPWHATIKEG HETABOAES TNV TIEPITITWAN TOU TITAVIOU 1} TOU
aloupviou. LTy TEPIMTWAN TOU GAOUHIVIOU, OPATEG ETIPAVELNKES PETABOAEG UTOPOUV VOl EUPAVITTOOV
18N and pH >8 gto Sidhupa epapuoyrig/epyaaiag.

B YAég {npiec, omwg Ty. SidBpwan, pwypés, Bpadaelg, Tpdwpn yipavan f Sdykwan.

» Mn xpnoworoteite peTaAMKEG BovpTaeg 1l GAa AElaVTIKA TIOU TPaUPATIOUY TV ETIPAVELR Yl TOV
KaBopiapo, kaBwg dlapopeTikd vpioTatal kivduvog dtafpwang.

» MMepautépw Aemropepeis oupPOUAEG yia emtavemieEepyaaia e TPOTIO AGQAAR Yio TV LYLEWH Kot Slatripnan
10U Adyou LAKG/akia pmopeite va Bpeite ot SiedBuvan www.a-k-i.org, aovdeapog «AKI-Brochures, «Red
brochuren.

3.3  Adpkela wng

To UAIKA ylar ETTAVOXPNOLUOTIONTIHA XEPOUPYIKA epyaleian eTtAéyovTal yeviKd )aTe va eivat KatdAAnAa yla
emavelnppévn enegepyacia. Qotooo, Ba mpémel va onpewdel 0Tl KABe pnyavikn, XNUIKA Kot Beppikn
emegepyaoio Pmopei vo 08NyNoeL 08 KATATIOVNAN KA, GUVETIRG, OE YPAVAN TOU UMKOD.

H didpkela wrg Tou poidvrog meplopiletal amd Tuxov {npid, uatodoyikr @Bopd, Tov TUTIO Kat TN SLdpKela
NG XPAONG, KABAG KAl TOV XEIPLOHO, TV OTTOBRKEVAN KAl TN PETAPOPE TOU TIPOIOVTOG.

Aev umdpyouv YVwWOTEG eMISPATELS TNG eMefepyaadiag Pe ™ XPHaN NG EMKUPWHEVNG dladikaaiag Tou
ETUPEPOLY (NI TOU TIPOTOVTOG.

H mpoagektiki omtikh kot Aettoupyikr emBewpnan mpwv amd kabe xprion amoteAei Tov KaAITEPO TPOTO Yia Vot
evromigete éva Ttpoloy Tou dev eivan TAEov Aettoupyiko, BA. Omtikr emBewpnaon kau BA. Aokiph Aettoupyiag.

3.4 Apyxwn emegepyagia kou 81d6ean ato anpeio xprong

» Katd mepimrwan, EeMAOVETE [N 0paTEG ETUPAVELES KATA TIPOTIUNGN He TARPWS AQOAATWHUEVO VEPD, TLY. HE
avptyya piag xprong.

P> AQUPETTE TA 0PATA XEIPOUPYIKA KATAAOLTO 600 TO SuVATOV TIANPETTEPX HE EVaL VOTIOPEVO TTav( TIoU Sev
agprivet xvoudt.

> Metapépete 1o TPOI6Y aTeYVO e KAeloTO Soyeio S14Beang evidg 6 wpwv yla kaBopLopé Kot amoAdpavar).

3.5 [poetoipacia mpv amd tov kKabBoplopd

P AmopakpUveTe Toug xovdpoeldeig pumoug EemAévovtag pe kpoo, kabapd vepo.
» ATIOOUVOPHONOYHTTE Ta TEPOIGVTO TTIOU UTTOPOLV va amoauvappoloynBolv, BA. Atoguvappuoddynan.

3.6  Amoouvappoloynan
» Zefdwate T Pida arepéwang 5 amo tov BdwTd guleuktripa pe Toug Bpayioveg atripEng 1.
» Aoate T Bida-retahovda 3 kat EePLSKaTe ™ pe Toug Bpayioveg atptEng amd Tov Prdwtd culeuktrpa 1.
» Agaipéate TV MAGKa cUOEIENG 2.
» Aoate ) Bido tpogappoyrg 6 péxpL o BdwTog aulEuKTPAG VO SloywPLaTel oo TIG GUVEETIKEG papdoug 4
(6e€16aTPOPO KL APLITEPGITPOPO TTIEIpLHA)
H a0vdean avapeoa atoug Bpayioves athpiEng 1 kat Tig guvdeTikég pdBdoug 4 dev Abvetal.

3.7 KoBapiopdg, amoAdpavaen kat Enpavan

3.7.1  NAnpo@opieg yla TNV ag@AAeLa E5IKA Yo TO TPOIOV, OXETIKA pe T Sadikaaio
enefepyaaiog

ZNWé 1 KaTaoTpo@r| TOU TPOIGVTOG Adyw aKatéAnlou KaBaploTikou/amoAupavtikod fif/kat ToAD upnAdv

Beppokpaatwv!

» Xpnatpotoujote KaBaplaTikd Kot QMOAVHOVTIKA GOHPWVA HE TIG 08NY{EG TOU KATATKEVOOTH.

» Tnpeite T1¢ TPOSLaYPaPES 00OV aPOPE TN GUYKEVTPWAN, T BEPUOKPOTID Kat TOV XpOvo §paang.

» Mnv untepBaivete T péylatn emrpenopevn Beppokpaaia amoldpavang 95°C.

» EdGv T IpoiovTal HIKPOXELPOUPYIKAG UTTOPOUY VOl OTEPEWBOUV pE QOPANELD OE UNXAVIUATA I} GUTKEVES
amoBrkevang pe TETolo TPOTIo WaTe va KaBopiovtat axoAaaTikd, KoBapiaTe Kat ATTOAUPAVETE T LNXAVIKA.

3.7.2 Emkupwpévn Sadikagio kaBapiapod kat amwoAbpavang

Ynodeén

H ene&epyaoia pmopei va mpayparomoinBei uévo avupwva pe tig pebédous mou mapatibevrat mapakdrw atnv
éxkdoan V6. Autéq karaypdgpoviat ato @uAdddio «Emikupwuéves Siadikaaies emavenelepyaaiagr (AVA-V6)
(C63486. Oa Ppeite emiong auté to @urdadio atnv totooedida twv B. Braun tng elFU, atn étevbuvan
eifu.bbraun.com

Emikupwpévn Sadikaaio Edikég amoutroelg Avagopa

XelpwvaKTiKog » Xpnatpomoujote katdAAnAn Bovptaa  BA. Xelpokivntog kaBapiopog
KoBaplopog pe KkaBopiopol. Kat amoADpavan Kot
amoAbpavan pe > Xpnowomoujate abptyya piog xpriong  UTToevotnTa:

gppamntion 20 ml. B BA XelpwvaKTIKOg

KkaBaplopog pe

» Kpatfate To dkpa epyaadiag avolktd. P .
amoAOpavan pe eppamtian

» Kpatfate avoixtd kat HETAKIVATTE Ta
Hn akoprta e§optipota.

» ®don gteyvopatog: Xpnapomourate
Tavi TTou Sev aprvel xvoodt
TIETUETPUEVO AEPXL LOTPLKOD TUTIOU.

Xetpokivntog » Xpnatpototjote katdAnAn Bovptaa BA. Mnxavikég kabapiapég/
TPOKATOPKTIKOG KkaBopiopol. ATOADHOVON UE YEPWVOAKTIKO
kaBapiopds pe Bovpraa » Xpnaomoujate alplyya piag xprong TipokaBapLop6 Kau
Kat akGAouBog punxavikog 20 ml. UTIOEVOTNTES:
aAkaAk6g KaBaplopds kat ), TomoBetAote T0 TPoidY ot Sioko B B XepWVaKTIKOG
Beppukri anohbpavon KkaréAnAo yla kaBapiapd (amoiyete TipokaBaplapos pe
Tuyov onpela emkéAupng A ema@ig Bovproa
Tou epyadeiov Tov TapepTIodiovV A Mnyavikdg aAkahikdg
v ékmuan). KueﬂQlUPdC Kot Beppukr
> Kpartiote To Gkpa epyaciog avoikTd. anokopavon
» Yuvdéate Ta e§opTipaTa e auAolg
Ka kavaAia amevBeiag atn Bopa
£KTAUGNG TOL TPOXAAATOU TOU
eyxuthpa.

3.8  Xelpokivntog KaBaplopog Kat amoAbpavan

3.8.1 Xelpwvaktikog kaboaplopdg pe amoAdpavan pe eppamton

®don  Brpa T t Juyk.  Mowmra  Xnpkn/Znpeioon
[*C/°F]  [min] [0';-& VEPOD
| ATOAHAVTIKOG 0A > 15 2 NN TupmOKveua Xwpic aAdeldN,
KaBapLapog (kpoo) XWPIG Pawoln kat xwpig QUAT,
pH = 9*
[} Evbiapean 0A 1 - NN -
ékmhuan (kpUo)
n AmoAOpavan 0A 5 2 NN TupmOKVWpa Xwp(G aAdeTdN,
(kpvo) Xwpig @awvoAn kat xwpig QUAT,
pH = 9*
v Tehkn ékmiuan 0A 1 - NAN -
(kpuo)
\' Ttéyvapa 0A - - - -
NN Néapo vepd
NAN MMpwg agahatwpévo vepd (xapnAig pikpoBoloyikig udhuvang, péy. 10 CFU /
100 mIml, kaBg kat pe XaunAd eminedo uoAuvang amé evdotogivn, uéy.
0,25 povadeg evdotogivng/ml)
A Oepuokpagio dwpatiov
*Tuviotdran B. Braun Stabimed fresh
Paon |

» Bubigte mApwg to Ttpoidv ato kaBaplaTikd/amoAupavtiké Siéhupa yia Touddyiatov 15 Aetttd. BeBaiwbeite
OTL OAeg oL TPOTPATIUES ETPAVELEG £XOUV SlaBpoyel.

» Kabapiote 10 Tpoidv pe va katdMnlo Bouptadkt kaBopiapol ato SLAUNA, PEXPL VO HNV UTIAPXOUY 0paTd
KATGAOLTIOL OTNV ETILPAVELX.

» Katd mepimtwan, Bouptaiate pn opatég empAaveles yla TovAdxatov 1 Aemtd pe éva katdMno Bouptadkt
KkaBopiopoL.

» Kartd tov kaBoplopo kweite pn atabepd efaptipara, omwg Bideg pubBuiang, apbpmaelg kAT

> YT ouvéxela EemAlvete autég TG Béoelg pe To KaBoPIOTIKG amOAUPAVTIKG StdAupa Kot o KATGAANAn
a0plyya piag xpriong evdehexwg (touldyiatov Tévte QOpEg).

®aan I

» ExmAdvete TApwG T0 TIPOi6Y e0wTepIkd Kat eEwTepIkd (6Aeg TIG TIPOORATIUES ETUPAVELEG) He TPEXODHEVOD
Vvepo.

» Katd v ékmhuan kweite pn atabepd etaptipara, omwg Bideg pibuiang, apbpwaelg KA.

P> AToOTpaYYIOTE ETMAPKWG TO UTIOAEITOUEVO VEPOD.

o I

» BuBigte 10 iPOi6Y TAPWG GTO ATOAVPAVTIKG StdAvpa.

» Kartd v ékmhuan kweite pn atabepd etaptipara, omwg Bideg pibuiang, apbpmaelg KA.

> XtV apx Tou Xpoévou €kBeang, ekmAUVETE TOUG QUAODG TOUAGXIOTOV 5 (POPEG XPNOIUOTIOLWVTAG ML
KkatéAAnAn abptyya piog xprione. BeBaiwBeite 6Tt OAeg ol poaPdatueg emipaveleg éxovv dtafpayei.

®aan IV

» EkmAdvere TAfpwG TO TIPOIOV E0WTEPIKAE Kat e§wTepIkA (6Aeg TG TpoaBaaipes eTPAveleg).

» Katd v tedikn ékmluan kwveite pn atabepd egaptripara, onwe Bideg pubuiang, apbpwaelg k.M.

» ExmAOvete TG KOINOTNTEG TOUAGYIOTOV TEVTE (POPEG pe KATAAANAN alplyya piag Xprong.

P AT0OTPYYIOTE EMAPKWG TO UTTOAEITTOUEVO VEPOD.

®éon V

P ITEYVOOTE TO TIPOIGV OTn PAON OTEYVOUATOG pe KatéMnho e€omhopd (ry. mavi, memeapévo aépa),
BA. Emikupwpiévn Stadikagio kaBapiapol kat amoAipavang.

3.9  Mnyavikog KaBaplopog/amoAipavan e XEPWVOKTIKG T(POKABapLOPO
Ynodelén

H guakeurj kaBaptauot kat amoAbpavang mpémet va éxet Sokiuaatel Kau va €xel eykptBei n amoteAeauarnikotnTa
¢ (Ty. ouupép@wan pe to mpotumo EN ISO 15883).

Ynodelén

H xpnaomotobuevn auakeur) kaBaptapol kat amoAUpavang MPEMEL va GUVTNPEITAL KAt VA EAEYXETAL TAKTIKA.

3.9.1 Xelpwvaktikog tpokadoplopog pe Bovproa

®édon  Bipa Tl t Juyk. Mot  Xnuki/Znpeiwon
°F] [min] [D';-& a vepod
| ATOAUHAVTIKOG 0A > 15 2 NN TupmOkvwpa xwpic aAdeldn,
KaBapLapog (kpoo) XWPIG @awoln kat xwpig QUAT,
pH ~ 9"
I ‘ExmAuan oA 1 - NN -
(kpo)
N Méapo vepod
0A Oepuokpaaio dwuatiov
*Zuviotdrat B. Braun Stabimed fresh
Paaon |

» Bubigte mAjpwg To TPoidv aTo kaBopLaTIKG/amOAUMAVTIKG Stéhupa yia TouAdxiatov 15 Aetrtd. BeBawwbeite
OTL 6AeG ol TIPooPAaipeg eTPAvELES éxouv SloPpoayei.

» KobBapiote To poidv pe éva katdAAnAo Bouptadkt kaBaplopol ato SIGAUNA, HEXPL VO NV UTIBPXOUY 0paTd
KATGAOLTIOL OTNV ETILPAVELX.

» Katd mepimtwan, Bouptaiote pn opatég empaveles yla TovAdyiatov 1 Aemtd pe éva katdMnio Bouptadkl
KkaBopiopoL.

» Katd tov kaBaplopo kweite pn atabepd egaptipara, omwg Bideg pubBuiang, apbpmaelg kAT

> YT ouvéxela EemAlvete autég TG Béoelg pe To KaBoPIOTIKG amOAUPAVTIKG StdAupa Kot piar KATGAANAn
abptyya piog xpriong evdelexag (touhdxiotov méve Qopéc).

®aan I

»  ExmAdvete TApwG TO TIPOIOV E0WTEPIKA Kal eEWTEPIKG (GAEG TIG TIPOTPATIUES ETUPAVELES) PE TPEXOUHEVO
vepo.

» Katd v ékmhuan kweite pn atabepd etaptipara, omwg Bideg pibuiang, apbpwaelg KA.



3.9.2 Mnyavikdg aAkaAikdg kaBaplopdg kot Beppikn amoAvpavan

®don  Bripa T t Mowtnta  Xnui/Enpeivwan
[*C/°’F1  [min] vepod

| MNpoéxmuan <2577 3 nN -

1} KaBopiopog 55/131 10 NAN B ZUPTUKVWUEVO SLOAUNA, OAKOAKO:
- pH=13
- Ayotepo amd 5% aviovikd

TAOIEVEPYO
B Adlupa epyaaiag 0,5%

- pH=11"

1] Ev8iauean >10/50 >1 NAN -

ékmAvan
\" Oepuiki 90/194 5 NAN -
amoAbpavan
\' TTéyvwpa - - - ZUMPWVA UE TO TIPOYPOPHO YIo TN
guakeun kaBaplopol Kat amoAdpavang
NN Néapo vepd
NAN M\pwg agaratwpévo vepd (xapnAig pikpoBoroyikrg uéAuvang, uéy. 10 CFU /
100 miml, kaBwg ko pe xapnAo eminedo poAuvang amod evdotogivn, pey.
0,25 povadeg evdotogivng/ml)
*Zuvigtdrat B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov pnyaviké kaBoplopd/amolipavan eNEyETe OTTIKG TIG 0PATEG ETUPAVELES Yial TUXOV KaTdAotma.
» Edv eivat amapaitnto, emavaddBete ) dladikaaia kaBapiopod/anoipavang.

3.10 EmBecwpnon
» A@riaTe T0 TPOIOV va KPUKTEL g€ BepUOKPaTin SwUATIOU.
P YTEYVOOTE TO TIPOIOY, £V £ivat uypo.

3.10.1 Omukn embewpnan

» Awapadiote ot éxouv agaipebei 0ot ot piToL. A®aTe SL0iTEPN TPOTOY!) € ETUPAVEIES TUVOPHOYAG,
apBpwaelg, afoveg, £0oxEg, abAakeg S1ATPNANG, KABWE Kal aTIq TTAEUPES 08OVTWaNG ae EEaTpa.

» Av 10 Tipoidv eivat akdpa puttapo: Emavaddpete T Stadikaoio kaBopiapol kat amoAdpavang.

» EmBewpriote 10 TPOIOY yiat TUXOV NP, TLY. KOTETTPAPPEVN povwan 1 Slafpwpéva, xahapd, Avylauéva,
OTIOPEVQ, PAYITPEVD, PBAPUEVA ) EVTOVA XOPAYHEVO KAL ATTOOTIOTHEVA EEAPTIUATA.

» ENéyEre 10 TPOTOV yia eTIkETEG TIOU Aeimtouv 1 éxouv EeBwpldaet.

» EAéyEte OTL oL KOTTIKEG OKpéG aTal Akpa Twv PdWV aTepéwang 5 eivat auveyels, apunpég, Sev éxouv
€YKOTIEG Kat GAAN pBopdt.

» EAéyEte T empaveleg ya tpaytd anpeia.

» EAéyEte o Poidy yla yp£dial Tou pumopolv va BAGouy Tov 1aTO 1} T XELPOUPYIKE YavTLa.

» EAéyEte o poidy yla xahapd pépn 1 pépn Tou Aeimouv.

» Bydhte apéowg atnv akpn Tipolovta pe {nuLd fj un Aeltoupytkd Tpoiovra, kat aTeilte ta ato Texviko aépPig

g Aesculap, BA. Texviké epyaaieg.

3.10.2 XuvappoAdynon

» Tuvdéote n Bida mpogappoyrg 6 péow twv apbpwtwv paBdwv 4 (aplaotepdatpopo kat Se§l0aTpoPo
omeipwpa) TeplaTpéovtag kat BLEGVoOVTag péxpL Tiepimou 1 em Tpw amd To TEpua.

» TomoBetriote TV TMAdKa UOPIENG 2 aTo koAdpo NG Pidag-TeTaholdog 3.

» EuBuypaupiote 1 omég (omr pe omeipwpa ka omrj apBpwang) Twv Bpayidvey othpEng 1.

» Ewaydyete ) ida-metarodda 3 pe v mAdKa a0a@IENg 2 atny oty guvEEaNC, TEPLTPEYPTE SlapETOU TG
OTIAG pE OTtEipWHN Kal GQiETe PéXPL TEPPAL

» Bibwote 1 Pideg atepéwang 5 atoug Bpayioveg athpiEng 1 mepimou péxpt T péan (Gxt péxpt o Téppua).

> Amoppite auéawg Ta Un AEITOLPYIKG TtpolovTa Kat Tipowdrate ta atny Texviki Ymmpeaia tng Aesculap,
BA. 4 Texvikég epyaaieg (78).

3.10.3 Aoxkwn Aewroupyiag

/A\TPOZOXH

Znpia (extpiPr petdhrou/81aBpwan Aéyw TpiBrig) Tou Ttpoiévrog Adyw avemapkoug Aitavang!

» Mpw amnd toug eAéyxoug Aettoupyiag, Autaivete ta Kwovpeva pépn (Ty. ouvdéopoug, efaptipata
@Bnang kau paBdoug pe omeipwpa) pe Aadt guvtipnang katdAAnlo yia v avtiotoyn Sladikaaio
amooteipwong (. ywa amogteipwon pe otpd: ompét Aadod STERILIT I JG60O f Amaviipog
otdhagng STERILIT | JG598).

» YuvoppoloyraTe Ta amoguvappoloynuéva tpoiovra, BA. ZuvappoAdynan.

EXéyEte edv To TPoidv Aettoupyei cwaTd.

ENéyEte £dv OMa Ta kvoUpeva pépn Aettoupyolv owatd (Ty. apbpaoetg, ao@dhetes/uavioda, oupdpeva

pépn, kATL).

EAéyEre edv n Bida mpogappoyng 6 Aettoupyel opald.

ENéyEte edv ol Bideg atepéwang 5 Aettoupyolv opadd, xwpic Opwg va Bidwvouv atoug Ppoyioveg

OUYKPATNANG péXPL TO Tépa (aAAG Ttepimou péxpt tn péan).

» Bydhte apéowg atnv dkpn Tipolovta pe {nuLd fj un Aeltoupytkd Tpoiovra, kat aTeilte o ato Texviko aépPig
g Aesculap, BA. Texvikég epyaaieq.

vy

vy

3.11 Xuokevagia

» TomoBetriate 1o TPOidv aTn Bdan Tou 1 TTavw ae katdMAn)o diako, TpoagyovTag va amopeuyBei Tuxov nuid.

» BeBaiwbeite 6tL kahdTTovTaL Ot 0L AeTITéG AKpeg epyaaiag, ol Aemideg f/kat Ta axunpd dxkpa.

» Aiokot guokevaagiag kat@Mnlot y ™ Sadikaaia amooteipwong (my. oe AESCULAP amogteipwpéva
Soyeia).

» Xpnatpototjote clGTHA GUOKELATIAG OTE{POU PPOYHOL TUUPWVA e To TipdTuTo ISO 11607-1.

» BefauwBeite 6Tt n guokevaosia Tapéxel emapkn TPooTagia évavtt POAUVONG TOU TPOIOVTOG KoTd TNV
amobrikevan.

3.12 Amooteipwon pe atpo

» Awogaliote 6Tt T0 péoo amoateipwang Ba £pBel oe emopn pe OAeG TIG EEWTEPIKEG KAl ETWTEPIKESG
empaveleg (. avoiyovtag BaBideg kat aTpo@Lyyeg).

» XpnatpototoTe emikupwuévn Sladikaoio amoateipwang.
- Amooteipwan atpou pe kKhaopatikr pédodo kevold
- Amoatelpwthg atpol abpgwva pe o EN 285 kat emikupwpévog aup@wva pe to 1ISO 17665
- Emrpenépeve mapdpetpot amoateipwang, BA. Tivoka TapakdTw

» Tautoxpovn amooTeipwan TEPIOTOTEPWY TIPOIOVTWY OE Evav ATOTTEIPWTH atpou: BePaiwbeite ot dev
ONUELOVETAL UTEPPOON TOU HEYIOTOU ETITPETIOMEVOU (POPTIOU TUMQPWVO HE TIG TPOBIAYPAPES TOU
KATAOKELADTH.

ETtpemopeve TapapETPOL ATOOTEIPWONG
Awepyaoia amooteipwang T [°C] Xpovog avapovrg Xpévog Erjpavang
[Aemrtd] TouAdy1oTOV
guviot@pevog) [Aemtd]

Amnoagteipwan pe otpd 134 3-18 20
(kAagpatortonpévn
Siepyaaia kevov)

H amoateipwan poiévtwy Tou €xouv eykpiBei yia 134 °C emrpémetat yia Beppokpaaieg mou Kupaivovtal amd
134 °C éwg 137 °C.

3.13 AmoBrkevon

H &idpketa {wrig e§optdral amd TV TOIOTT TOU CUGTAUATOG GUOKELATIAG f} TOU UAIKOU, TN OTEYaVOTNTA TWV

appayioewv Kat Tig cuvBrkeg amobrikevang.

» AmobnKeUETE T ATOCTELPWHEVA TIPOIOVTA 0€ Beppokpaaia dwuatiou ae eptBdhhov xwpig akovn, kabopo,
Enpod kat xwpic mapdatta.

» AkohouBeite TIg 0dnyieq amobrikeuang Tou TaAPEXOVTAL OO TOV KATAGKEUATTH TOU GUOTHHOTOG OTE(pOU
PpaypoU.

3.14 Metagopég

H petagopd kat n omoBrikevan dev Tpémel vo umoBabuilouV TA XAPOKTNPLOTIKA TOU KOTEPYATUEVOL

LaTPOTERVONOYIKOU TIPOTOVTOG.

» Xpnowpototeite kotéAAnAa guoTApaTa PETAPOPAG kot Pondntikd péoa y v omo@uyh {nudg f
emavapoAvvang.

4 Texvikég epyaaieg

A\ TPOSOXH

Ot tpomoTOjgEl TOU LOTPOTEXVOAOYIKOU €£EOTALOMOD €VBEXETAL Vo 08nyroouv G OKUPWON TNG

£yyOnang, KaBme Kot EVEEXOPEVWV EYKPITEWV.

» Mnv tpomomoleite T TPOIOV.

P T TEXVIKEG EPYATIEG KA ETIOKEVEG, ETUKOWVWVHTTE PE THY avTpogweia tng B. Braun/AESCULAP
0T XOpU 0ag.

AiedBuvan 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

MNeplaadtepeg SleUBOVOEIG TEXVIKWV UTINPECLWV UTIOPEITE var AAPETE KOTOTIV ETKOWWVIOG OTAl TIOPATAVR

aroyeia.

5 Amtoppipn

/\ NPOEIAOMOIHZH

KivSuvog AoipwEng amé poAvapéva mpoiovra!

» Tnpeite toug €BVIKOUG Kavovigpoug katd ) S1dBeon 1 ™V AvVaKUKAWON TOU TPOIOVTOG, TWV
££APTNPATOV TOU KL THG GUOKELATIAG TOV.

/\ NMPOEIAOMOIHEH

KivSuvog tpavpatiopod Adyw axpunp@v poioviwv!

» Befouwbeite 6Tt N CUOKEVATIA ATIOTPETEL TOV TPAURATIONO ATIO TO TIPOIOV KATA TNV amoppupn i v
QavaKUKA®GN TOU TIPOTIGVTOG.

Ynodeién

To i6pupa omou epyddetat 0 XprioTng UTOXPEOUTAL VA ETEEEPYQQTEL TO TPOIOV TPV QM TNV Amoppupr Tou,

BA. Emkupwuévn Stadikaaia eneéepyaaiag.

P To AeTrTopepei TANPOQOpieg OXETIKA pe TNV amoppupn Tou Tpoidvtog, ameuBuvbeite atny avtimpooweia
g B. Braun / AESCULAP yia T xopa gag, BA. Texvikég epyaateg.
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AESCULAP*
Pinga de tracdo de cranio

Legenda

1 Braco de suporte

2 Placa tensora

3 Parafuso de aba

4 Haste de unido

5  Parafuso de mandril

6  Fuso de rosca

1 Sobre este documento
Nota

Os fatores de risco gerais associados aos procedimentos cirtirgicos ndo sdo descritos nesta documentagdo.

1.1 Area de aplicagdo
Este documento se aplica aos seguintes produtos:
B Pinca de tragdo de cranio
- FF870R Pinga de tragdo de cranio grande
Nota
Instrugées de uso e mais informagdes sobre os produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas no site
B. Braun elFU, em eifu.bbraun.com

1.2  Mensagens de seguranca

As mensagens de seguranca alertam para os perigos que existem para o doente, usuario e/ou produto que po-
dem ocorrer durante a utilizagdo do produto. As mensagens de seguranga sao identificadas da seguinte forma:

/\ ATENCAO
Indica uma possivel ameaga de perigo. Se este ndo for evitado, podera resultar em um ferimento menor
ou moderado.

/\ CUIDADO
Indica um possivel risco de danos materiais. Se 0 mesmo nao for evitado, o produto podera ficar danifi-
cado.

2 Utilizacdo clinica
2.1 Areas de utilizagio e restriges de utilizagio

2.1.1 Finalidade pretendida
A pinga de tracao de cranio € usada para tragdo cervical temporaria de fraturas de odontoides.

2.1.2 Uso pretendido

A pinca de tracéo de cranio é usada para fraturas de odontoides com deslocamento néo letal. Proporciona imo-
bilizagdo temporaria efou reducéo na regido de transicdo de uma lesio cervical instavel, além de descompres-
sao da medula espinhal ou de raizes nervosas secundarias ao desalinhamento da coluna.

2.1.3 Indicagdes

Nota

O fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagio do produto contrdria s indicagdes especificadas ou
aplicagdes descritas.

Indicacdes: ver Uso pretendido.

2.1.4 Contraindicagbes absolutas
B Pacientes com fontanelas abertas
B Malformagées ou reducéo conhecida do tecido dsseo, especialmente malformagdes do osso temporal

2.1.5 Contraindicagbes relativas

As seguintes condicdes, individuais ou combinadas, podem resultar em uma recuperagao mais demorada ou

por em risco o sucesso da cirurgia:

B Estados clinicos ou cirdrgicos (p. ex., comorbidades) que possam impedir o sucesso da cirurgia.

W Criangas com idade inferior a 5 anos

B Pacientes com sepse local

W Pacientes que ndo estdo acordados, alertas e cooperativos

W Fraturas cranianas e lesGes especificas da coluna cervical (em especial, lesdes instaveis rostrais em relacdo
ao nivel-alvo, hérnias de disco traumaticas e lesées ligamentares definitivas e completas em qualquer nivel
da coluna cervical).

Na presenca de contraindicacdes relativas, o usudrio deve decidir individualmente sobre a utilizagdo do pro-

duto.

2.1.6 Populagdo de doentes-alvo

Nao ha limitagdes gerais de género ou etnia na populagdo de pacientes para uso do produto dentro do uso
pretendido. As restricdes sao definidas pelas contraindicagdes.

2.2 Riscos, efeitos adversos e interagdes

M afrouxamento/movimentacdo dos pinos

B posicionamento assimétrico dos pinos

B infecgdes superficiais

Com base na aplicagcdo e na posicdo do instrumento, podem ser mencionadas outras complicagdes, mas de
ocorréncia rara:

B perfuragdo efou fratura do osso craniano

B abcessos cerebrais

B |esdes neurovasculares

2.3  Informacgoes de seguranca

2.3.1 Usuario clinico

Informagdes gerais de sequranca
De forma a evitar danos devido a montagem ou uso incorreto e para ndo comprometer a garantia e a respon-
sabilidade do fabricante:

» Operar o produto apenas de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugdes de manutencao.

» Garantir que o produto e seus acessorios sejam operados e usados somente por pessoal qualificado.

» Armazene qualquer produto novo ou néo utilizado num local seco, limpo e seguro.

» Antes da utilizagéo, verifique se o produto esta a funcionar corretamente.

» Mantenha as instrucdes de utilizacdo acessiveis para o usuario.

Nota

0 usudrio tem a obrigagdo de reportar todos os incidentes sérios relacionados com o produto ao fabricante e as
autoridades competentes do estado no qual este se encontre.

Notas sobre procedimentos cirurgicos

Eda responsabilidade do usuario garantir que o procedimento cirtrgico seja realizado corretamente.
Treinamento clinico adequado, bem como proficiéncia tedrica e pratica em todas as técnicas cirtrgicas neces-
sarias, incluindo o uso deste produto, sdo pré-requisitos para o seu uso bem-sucedido.

0 usuario tem de obter informagao do fabricante se existir uma situagdo pré-operatdria pouco clara relativa-
mente a utilizacdo do produto.

2.3.2 Esterilidade
0 produto € fornecido ndo estéril e destinado ao uso em condicdes estéreis.
» Limpe o novo produto apds remover sua embalagem de transporte e antes de sua esterilizagdo inicial.

2.4  Aplicagdo
A pinga de tracdo de cranio € usada para tragdo cervical temporaria de odontoides.

/\ ATENCAO
Risco de ferimentos e/ou mau funcionamento!
» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste ao funcionamento do produto.

A largura de abertura dos bracos de suporte 1 pode ser alterada girando o fuso de rosca 6.
Os parafusos de mandril 5 séo fixados no brago de suporte 1 aproximadamente até o meio.

/\ ATENCAO
Risco de a pinga de tragdo de cranio se soltar do cranio!
» Nunca inserir o parafuso de mandril 5 até atingir o batente

A pinga de tragdo de crénio com os pinos ¢ fixada (apds uma pequena inciséo perfeita na pele) usando o fuso
de rosca 6 diretamente no osso temporal, aproximadamente 1 cm acima das orelhas e abaixo do diametro
fronto-occipital (“equator of the skull”). Para apertar, pode ser usada a chave FF871R (SW14).

/\ ATENCAO

Risco de a pinca de tracdo de cranio se soltar do cranio!

» Nao fixar a pinca de tracio de cranio na cabega enroscando |a o parafuso de mandril 5.
» Apertar a pinga de tracdo de cranio somente com o fuso de rosca.

As pontas do parafuso de mandril 5 penetram no osso do crénio.

A profundidade de penetragdo precisa ser determinada individualmente pelo cirurgido treinado, dependendo
do caso.

/\ ATENCAO

Risco de fratura craniana devido ao aperto excessivo do fuso de rosca!
» Assegurar que o fuso de rosca nao fique apertado demais.

» Levar em consideragéo a espessura e a densidade 6ssea do paciente.

Ao prender um cabo ou corrente no olhal da placa tensora 2, pode ser gerada uma forga de tragdo na direcdo
do cabo ou da corrente. Por isso, o cabo ou corrente ¢ guiado/a sobre uma deflexéo.

Enquanto a coluna cervical do paciente é observada de perto, os pesos sdo fixados a extremidade pendente do
cabo ou corrente, aumentando gradualmente até atingir a extenséo necessaria.

Ao mesmo tempo, € preciso verificar constantemente se os pinos estdo se fixando de maneira suficiente nos
0sso0s do cranio e podem suportar as forcas de tragdo necessarias. Assim que um movimento relativo entre o
cranio e os pinos for perceptivel durante o procedimento, a forca de aperto deve ser aumentada com cuidado
usando o fuso de rosca 6, conforme avaliado pelo cirurgido treinado.

/\ ATENCAO

Risco de a pinca de tracdo de cranio se soltar do cranio!

» Assegurar uma forca de aperto suficiente.

» Somente um peso maximo de 22 kg pode ser usado na pinga de tracdo de cranio.

» 0 cabo ou corrente usado/a deve ser capaz de suportar esse peso maximo com seguranga.

3 Procedimento de reprocessamento validado

3.1 Informacdes de seguranca

Nota

Respeitar a legislag¢do nacional, as normas e diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
instrugdes de higiene clinicas e locais aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Para pacientes com doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observe as requ-
lamentagées nacionais aplicdveis ao reprocessamento dos produtos.

Nota

0 reprocessamento mecdnico deve ser preferido em vez da limpeza manual, pois fornece resultados melhores e
mais confidveis.

Nota

0 sucesso do reprocessamento deste dispositivo médico apenas pode ser assegurado se, primeiro, o método de
reprocessamento tiver sido validado. O operador/técnico de reprocessamento de esterilizagdo é responsdvel por
este aspeto.

Nota

Informacdes atualizadas sobre o processamento e a compatibilidade de materiais podem ser encontradas no
site de B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 processo de esterilizagio a vapor validado foi realizado no sistema de recipientes esterilizados AESCULAP.

3.2 Informacgdes gerais

Residuos ressequidos ou incrustados podem dificultar a limpeza, torna-la ineficaz e resultar em corrosao. Por-

tanto, o intervalo de tempo entre a aplicacdo e o reprocessamento nao deve exceder 6 h; também nao devem

ser usadas temperaturas de pré-limpeza de fixacdo >45 °C nem desinfetantes de fixacao (principio ativo: al-

deidos/4lcoois).

Medidas excessivas de agentes neutralizantes ou produtos de limpeza basicos podem causar ataque quimico

efou desbotamento e tornar a marcagéo a laser ilegivel visual ou mecanicamente em ago inoxidavel.

Residuos que contém cloro ou cloretos, por exemplo, em residuos cirtrgicos, medicamentos, soro fisiologico e

na dgua usada para limpeza, desinfeccéo e esterilizagio, podem causar danos por corrosdo (corrosdo alveolar,

corrosdo por tensdo) e, consequentemente, a destruicio dos produtos de aco inoxidavel. Eles precisam ser re-

movidos por enxague completo com dgua desmineralizada e, em seqguida, secos.

Secagem adicional, se necessaria.

Somente produtos quimicos de processo que tenham sido testados e aprovados (por exemplo, aprovacdo VAH

ou FDA ou marcagio CE) e que sejam compativeis com os materiais do produto de acordo com as recomenda-

¢oes dos fabricantes de produtos quimicos podem ser usados para o processamento do produto. Todas as es-

pecificagdes de aplicacdo do fabricante de produtos quimicos precisam ser rigorosamente observadas. Caso

contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes dpticas em materiais, por exemplo, desbotamento ou descoloracéo de titdnio ou aluminio. No

caso do aluminio, a solucio de aplicacio/processo so precisa ter um pH >8 para causar alteragdes visiveis

na superficie.

Danos no material, por exemplo, corroséo, fendas, ruturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

» Ndo use escovas de metal ou outros produtos abrasivos que possam danificar a superficie e causar corro-
séo.

» Para obter mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e que preserve o material/
valor, consulte www.a-k-i.org, link para "AKI-Brochures", "Red brochure".



3.3 Vida util

Os materiais de instrumentos cirtrgicos reutilizaveis sdo geralmente escolhidos para adequagéo ao processa-
mento repetido. No entanto, deve-se observar que todo tratamento mecénico, quimico e térmico pode levar
ao estresse e, portanto, ao envelhecimento do material.

A vida atil do produto é limitada pelos danos, desgaste normal, tipo e duragdo da aplicagdo, manuseio, arma-
zenamento e transporte.

Influéncias do reprocessamento usando o método validado que levam a danos no produto nao séo conhecidas.
Uma inspegéo visual e funcional cuidadosa antes de cada uso é a melhor forma de detectar um produto que
nao estd mais funcional, ver Inspecéo visual e ver Teste ao funcionamento.

3.4 Tratamento inicial e eliminagio no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lave as superficies néo visiveis, de preferéncia, com agua deionizada, com uma seringa des-
cartavel, por exemplo.

» Remova os residuos cirurgicos visiveis ao maximo possivel com um pano tmido que néo solte fiapos.

» Transporte o produto seco em um recipiente fechado para limpeza e desinfeccao em até 6 horas.

3.5  Preparativos antes da limpeza
» Remover a contaminagao grosseira lavando e enxaguando com agua limpa e fria.
» Desmontar produtos que podem ser desmontados, ver Desmontagem.

3.6 Desmontagem

» Desenroscar o parafuso de mandril 5 do conector roscado com os bragos de suporte 1.

» Soltar o parafuso de aba 3 e desaperta-lo do conector roscado com os bragos de suporte 1.

» Remover a placa tensora 2.

» Soltar o fuso de rosca 6 até que o conector roscado se separe das hastes de unido 4 (rosca direita e es-
querda)
A conexao entre os bracos de suporte 1 e as hastes de unido 4 nao esta solta.

3.7 Limpeza, desinfeccdo e secagem

3.7.1 Informagdes de seguranca especificas do produto no procedimento do processo

Danos ou destruigdo do produto devido a produtos de limpeza/desinfeccao inadequados e/ou temperaturas ex-

cessivas!

» Use produtos de limpeza e desinfeccdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

» Observar as especificacoes relativas a concentracao, temperatura e tempo de exposicdo.

» Nao exceda a temperatura de desinfecgdo maxima permitida de 95 °C.

» Se os produtos microcirtirgicos puderem ser fixados com seguranca em maquinas ou dispositivos de arma-
zenamento de tal forma que possam ser cuidadosamente limpos, limpe-os e desinfecte-os mecanicamente.

3.7.2  Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Nota

0 processamento so pode ser realizado de acordo com os procedimentos listados a sequir na versdo V6. Esses
procedimentos estdo documentados na brochura "Validated Reprocessing Procedures” (AVA-V6) C63402. Vocé
também encontrard este folheto em B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

Limpeza manual com desinfec- P Utilize uma escova de limpe-  ver Limpeza manual e desinfec-
¢do por imersao za adequada. ¢éo e subsegdo:
» Utilizar uma seringa descar- M ver Limpeza manual com
tavel de 20 ml. desinfecgéo por imersao
» Mantenha as extremidades
de trabalho abertas.
» Manter abertos e mover os
componentes nao rigidos.
» Fase de secagem: Utilizar um
pano sem fiapos ou ar com-
primido de qualidade medici-
nal adequado a utilizacdo
médica.

Pré-limpeza manual com » Utilize uma escova de limpe-  ver Limpeza/desinfeccdo mecé-
escova seguida de limpeza za adequada. nica com pré-limpeza manual e
alcalina mecénica e desinfec- » Utilizar uma seringa descar- subsegoes:
¢do térmica tavel de 20 ml. W ver Pré-limpeza manual com
» Cologue o produto em uma uma escova
bandeja propria para limpeza ~ ™ ver Limpeza alcalina meca-
(evitando enxaguar pontos nica e desinfeccéo térmica
cegos).
» Mantenha as extremidades
de trabalho abertas.

Fase |

» Mergulhe completamente o produto no limpador/desinfetante por pelo menos 15 minutos. Certifique-se
de que todas as superficies acessiveis sejam umedecidas.

» Limpe o produto com uma escova de limpeza apropriada na solugdo até que todos os residuos sejam re-
movidos da superficie.

» Se aplicavel, escove as superficies ndo visiveis com uma escova de limpeza apropriada por pelo menos
1 min.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de ajuste, elos etc. durante a limpeza.

» Lave completamente esses componentes com a solugo desinfetante de limpeza (pelo menos, cinco vezes),
usando uma seringa descartavel.

Fase Il

» Enxague/Lave completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de fixacdo, juntas etc. durante a lavagem.
» Escoar completamente toda a dgua remanescente.

Fase lll

» Mergulhe completamente o produto na solugao desinfetante.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de fixagdo, juntas etc. durante a lavagem.

» Enxaguar os liimenes pelo menos 5 vezes no inicio do tempo de exposicdo com uma seringa descartavel
adequada. Garanta que todas as superficies acessiveis estdo umedecidas.

Fase IV

» Enxague/Lave completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mobilizar componentes néo rigidos, como parafusos de requlagem, articulagdes, etc. durante a lavagem
final.

» Lave os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos cinco vezes.
» Escoar completamente toda a dgua remanescente.

Fase V

» Na fase de secagem, seque o produto com meios adequados (p. ex., pano, ar comprimido), ver Processo de
limpeza e desinfecgéo validado.

3.9 Limpeza/desinfecgio mecanica com pré-limpeza manual

Nota

0 dispositivo de limpeza e desinfecgdo precisa ter uma eficdcia testada e aprovada (p. ex., conformidade com a
EN ISO 15883).

Nota
0 dispositivo de limpeza e desinfec¢do utilizado para o reprocessamento precisa ser submetido a manutengdo e
verificado em intervalos regulares.

3.9.1 Pré-limpeza manual com uma escova

| Limpeza e desin-  TA >15 2 D-W Concentrado isento de alde-
fecgdo (fria) ido, fenol e QUAT, pH = 9*
] Lavagem TA 1 - D-W -
(fria)
D-W Agua potavel
TA Temperatura ambiente
*Recomendado B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Mergulhe completamente o produto no limpador/desinfetante por pelo menos 15 minutos. Certifique-se
de que todas as superficies acessiveis sejam umedecidas.

» Limpe o produto com uma escova de limpeza apropriada na solugdo até que todos os residuos sejam re-
movidos da superficie.

» Se aplicavel, escove as superficies ndo visiveis com uma escova de limpeza apropriada por pelo menos
1 min.

» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de ajuste, elos etc. durante a limpeza.

» Lave completamente esses componentes com a solugo desinfetante de limpeza (pelo menos, cinco vezes),
usando uma seringa descartavel.

Fase Il
» Enxague/Lave completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.
» Mobilize os componentes néo rigidos, por exemplo, parafusos de fixacdo, juntas etc. durante a lavagem.

3.9.2 Limpeza alcalina mecénica e desinfecgédo térmica

» Ligar os componentes com | Pré-lavagem <2577 3 D-W -
lumens e canais diretamente
a conexdo de lavagem do [} Limpeza 55/131 10 FD-W m Concentrado, alcalino:
carro injetor. - pH=13
- menos de 5% % de tensoativo
. . ~ anionico
3.8 Limpeza manual e desinfecgio B Solugio de trabalho a 0,5%
3.8.1 Limpeza manual com desinfecgédo por imersao - pH=11"
n Enxague inter- >10/50 >1 FD-W -
medidrio
| Limpeza e desin-  TA >15 2 D-W Concentrado isento de aldeido, v Desinfeccdo tér-  90/194 5 FD-W -
feccdo (fria) fenol e QUAT, pH =~ 9* mica
L} Enxague inter- TA 1 - D-W - \ Secagem - - - De acordo com o programa do disposi-
mediario (fria) tivo de limpeza e desinfecgdo
n Desinfeccao (T;\ ] 5 2 D-W (f:onclengijio.rlse:tgd;aldeldo, D-W l:\gua potavel
ria enole P FD-W Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC/100ml,
v Enxague final TA 1 _ FD-W _ bem como baixa contaminagéo por endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxi-
(fria) nas/ml)
*Recomendado B. Braun Helimatic Cleaner alcaline
\' Secagem TA - - - - - . ~ A o B s .
» Apos limpeza/desinfeccdo mecanica, verificar as superficies a vista quanto a presenca de residuos.
D-W Agua potavel » Se necessario, repita o processo de limpeza/desinfeccao.
FD-W Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC/100ml, 3.10 Inspecio
bem como baixa contaminagéo por endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxi- ) peg
nas/ml) » Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
TA Temperatura ambiente » Secar o produto se estiver molhado ou Umido.

*Recomendado B. Braun Stabimed fresh



3.10.1 Inspecéo visual

» Assegurar que todos os contaminantes foram removidos. Prestar especial atencéo as superficies de contato,
dobradigas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracao, bem como as laterais dos dentes das limas.

» Se o produto ainda estiver sujo: Repetir o procedimento de limpeza e desinfeccao.

» Inspecionar se ha danos no produto, como isolamento danificado ou componentes corroidos, soltos, do-

brados, quebrados, rachados, desgastados ou seriamente arranhados e fraturados.

Verifique o produto quanto a etiquetas em falta ou desvanecidas.

Verificar as arestas de corte nas pontas dos parafusos de mandril 5 quanto a continuidade, afiagéo, enta-

Ihes e outros danos.

Verifique as superficies quanto a pontos dsperos.

Verifique o produto quanto a rebarbas que possam danificar tecido ou luvas cirtrgicas.

Verifique o produto quanto a pecas soltas ou em falta.

Separar imediatamente os produtos danificados ou inoperacionais e envia-los para o Servico Técnico da

Aesculap, ver Servico técnico.
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3.10.2 Montagem

» Conectar o fuso de rosca 6 com as hastes de unido 4 (rosca direita e esquerda) com movimento giratorio
e parafusar até aproximadamente 1 cm antes do batente.

» Montar a placa tensora 2 no colar do parafuso de aba 3.

» Alinhar os furos (furo roscado e furo da junta) dos bragos de suporte 1.

» Inserir o parafuso de aba 3 com a placa tensora 2 no furo da junta, girar pelo furo roscado e apertar até
onde for possivel.

» Fixar os parafusos de mandril 5 nos bragos de suporte 1 até aproximadamente metade do caminho (sem
percorrer todo o caminho até o batente).

» Descartar imediatamente os produtos ndo funcionais e envia-los para a Assisténcia Técnica Aesculap, ver 4
Servigo técnico (81).

3.10.3 Teste ao funcionamento

/\ CUIDADO

Danos (soldagem de metal a frio/corrosdo por fricgdo) ao produto devido a lubrificagdo insuficiente!

> Antes dos testes de funcionamento, lubrifique as pecas méveis (por ex., juntas, componentes do ga-
tilho e hastes roscadas) com dleo de manutengdo adequado para o respectivo processo de esteriliza-
¢do (por exemplo, para esterilizagdo a vapor: spray de 6leo STERILIT | JG60O ou lubrificante por
gotejamento STERILIT | JG598).

» Monte os produtos desmontados. ver Montagem.

Verifique se o produto funciona corretamente.

Verificar se todas as pegas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.) estdo fun-

cionando devidamente.

Verificar se o fuso de rosca 6 gira suavemente.

Verificar se os parafusos de mandril 5 giram suavemente, sem que fiquem parafusados nos bracos de su-

porte até pararem (mas sim, aproximadamente na metade do caminho).

» Separar imediatamente os produtos danificados ou inoperacionais e envia-los para o Servico Técnico da
Aesculap, ver Servico técnico.
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3.11 Embalagem

» Colocar o produto no suporte proprio ou em uma bandeja adequada, evitando que seja danificado.

» Certifique-se de que quaisquer pontas de trabalho finas, Idminas efou arestas afiadas estejam cobertas.

» Embale as bandejas de acordo com o processo de esterilizacio (p. ex., em recipientes esterilizados
AESCULAP).

» Usar um sistema de embalagem de barreira estéril de acordo com a ISO 11607-1.

» Certifique-se de que a embalagem forneca protecéo suficiente contra contaminacao do produto durante
0 armazenamento.

3.12 Esterilizacdo a vapor

» Certifique-se de que o agente de esterilizacdo entre em contato com todas as superficies externas e inter-
nas (p. ex., abrindo todas as vélvulas e torneiras).

» Use um processo de esterilizagdo validado.
- Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor de acordo com a EN 285 e validado de acordo com a ISO 17665
- Para ver os pardmetros de esterilizagdo permitidos, consultar a tabela abaixo

» Se vérios dispositivos forem esterilizados ao mesmo tempo no mesmo esterilizador a vapor: Assegurar que
a carga maxima permitida de acordo com as especificaces do fabricante ndo seja excedida.

Parametros de esterilizagio autorizados

Processo de esterilizagio T [°C] Tempo de retencdo  Tempo de secagem (gelo

[min.] menos recomendado,
[min]
Esterilizacdo a vapor (pro- 134 3-18 20

cesso de vacuo fracionado)

A esterilizagdo dos produtos aprovados a 134 °C ¢ admissivel na gama de temperaturas de 134 °Ca 137 °C.

3.13 Armazenagem

0 prazo de validade depende da qualidade do sistema ou material de embalagem, da estanqueidade das veda-
coes e das condicdes de armazenamento.

» Armazenar os produtos estéreis a temperatura ambiente em local sem poeira, limpo, seco e livre de pragas.
» Seguir as instrucdes de armazenamento fornecidas pelo fabricante do sistema de barreira estéril.

3.14 Transporte

0 transporte e o0 armazenamento ndo podem afetar de forma adversa as caracteristicas do dispositivo médico
processado.

» Usar sistemas de transporte e auxiliares adequados para evitar danos ou nova contaminagéo.

4 Servico técnico

/\ CUIDADO

As modificagdes realizadas em equipamento médico técnico podem resultar na anulagéo dos direitos de
garantia, e perda das licengas aplicaveis.

» Nao modifique o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagéo, contate seu representante local da B. Braun/AESCULAP.

Endereco de servico

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Mais enderecos para assisténcia técnica podem ser obtidos através do endereco acima referido.

5 Descarte

/\ ATENCAO

Risco de infecdo devido a produtos contaminados!

» Cumpra os regulamentos nacionais quando eliminar ou reciclar o produto, seus componentes e sua
embalagem.

/\ ATENCAO

Risco de lesdo devido a produtos com bordas afiadas e/ou pontiagudas!

» Assegure-se de que a embalagem evite lesdes pelo produto ao dispor ou reciclar o produto.

Nota

A instituicdo usudria é obrigada a reprocessar o produto antes do descarte. ver Procedimento de reprocessa-

mento validado.

» Informacio detalhada sobre o descarte do produto esta disponivel no representante nacional da B. Braun |
AESCULAP, ver Servigo técnico.
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