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Aesculap®
Aesculap Bone Fixation

Legend

1 Screw magazine
1a Locked position of the screw magazine (closed)
1b Operation of screw magazine
1c Unlocked position of the screw magazine (open)
2 Screwdriver handle
Silver-colored steel end
4 Screw holding sleeve
4a Screw not secured
4b Screw secured
5 Screwdriver bit
6 Screw

w

Symbols on product and packages

Follow the instructions for use

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Non-sterile medical product
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Manufacturer's article number

Delivery quantity

Manufacturer's batch designation

Manufacturer

Date of manufacture

CE-approved in accordance with Directive 93/42/EWG

CE€..

Intended use

The Aesculap Bone Fixation screws are used for fixing a bone fragment to the jaw bone in implantological dentistry.
The Bone Fixation spiral drill and the Bone Fixation screwdriver with bit and screw securing sleeve are provided for
implantation of the Bone Fixation screws.

Operating principle

Traction hole-slide hole principle: the functionality of Bone Fixation uses traction screw technology to fix bone
blocks.

To this end, a slide hole with a large diameter is created in the bone piece, opposite a traction hole in the transplant
mounting with a small diameter. The insertion of a screw ensures the secure adaptation of the transplant on the
mounting required for osseointegration.

Available sizes

Set
N

DX715 Bone Fixation Set

Unscrew screws

DX608T Magazine with 8 Bone Fixation screws/1.5 mm, L = 8 mm, Phil-  DX631R DX630R
lips head

DX610T Magazine with 8 Bone Fixation screws/1.5 mm, L= 10 mm,
Phillips head

DX612T Magazine with 8 Bone Fixation screws/1.5 mm, L = 12 mm,
Phillips head

DX614T Magazine with 8 Bone Fixation screws/1.5 mm, L= 14 mm,
Phillips head

DX646T Magazine with 8 Bone Fixation micro-screws/1.2 mm, DX630R DX629R
L =6 mm, Phillips head

DX648T Magazine with 8 Bone Fixation micro-screws/1.2 mm,
L =8 mm, Phillips head

DX650T Magazine with 8 Bone Fixation micro-screws/1.2 mm,
L =10 mm, Phillips head

Drill
DX629R Spiral drill, @ 1.0 mm, L= 31/12 mm, with tool holder diameter 2.35 mm
Dental
DX630R Spiral drill, @ 1.25 mm, L= 31/16 mm, with tool holder diameter 2.35 mm
Dental
DX631R Spiral drill, @ 1.5 mm, L= 27/12 mm, with tool holder diameter 2.35 mm
Dental

Screwdriver and accessories

DX604R Screw holding sleeve for DX604R

DX605R Screwdriver handle

DX606R Screwdriver blade
Materials

The materials used in the implant are listed on the label:

W Titanium forged alloy Ti6Al4V acc. to 1IS05832-3

The titanium implants are coated with a colored oxide. Slight changes in coloration may occur, but do not affect the
implant quality.

Indications

Use for:
B Bone augmentation in the jaw region

Absolute contraindications

W Foreign body sensitivity to the implant materials

W Acute or chronic infections in the region of the implant anchoring

M Severe damaged bone structures that could prevent stable implantation of implant components
W Bone tumors in the region of implant fixation

Relative contraindications

Do not use if the patient has:

m Fever

W Systemic diseases and metabolic disorders

W Acute osteoporosis or osteomalacia

B Medical or surgical conditions that could negatively affect the outcome of the implantation
m Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

m Degenerative bone diseases

W Inadequate patient compliance

B Anticipated overload on the implant

W Cases not listed under indications

Side effects and interactions

® Changes in position, loosening, wear and tear on, or fracture of implant components
B Primary and secondary infections
W Tissue reaction to implant materials
W Injury to blood vessels and nerves
B Haematosis and wound healing disorders
The application or improper use of this system may result in:
W Implant failure resulting from excessive load
- Warping or bending
- Loosening
- Breakage
B Inadequate fixation
W Failed or delayed fusion

Safety notes

W [t is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

M General risk factors associated with surgical procedures are not described in this documentation.

W The operating surgeon must have a thorough understanding of both the hands-on and conceptual aspects of the
established operating techniques.

B The operating surgeon must be fully conversant with bone anatomy, including the pathways of nerves, blood ves-
sels, muscles, and tendons.

W Aesculap is not responsible for any complications arising from, wrong choice of implant, incorrect combination
of implant components and operating technique, the limitations of the treatment method, or inadequate asepsis.

B Aesculap Bone Fixation screws may only be combined with spiral drills DX629R to DX631R and screwdriver han-
dle DX605R incl. screwdriver bit DX606R.

® Do not, under any circumstances, use damaged or surgically removed components.

W Implants already used must not be reused.

W The forces to be transferred by the implant must be kept to the achievable minimum.



Interactions between MRI and implant components!

B MRI examinations using magnetic fields of 1.5 and 3.0 tesla do not present an
additional risk to implant wearers.

B MRI causes non-critical, localized heat development.

B Implants produce moderate MRI artifacts.

Tissue damage due to heatup of Aesculap Bone Fixation components during MRT

examinations!

» Preferably use low field strengths and sequence techniques with low SAR
exposure.
Prior to the examination, warn the patient of possible heat sensations and spe-
cifically monitor such heat sensations.

» Abort the examination immediately as soon as heat development occurs.

WARNING

B Delayed healing can cause implant breakage due to metal fatigue.

W Bone screws once removed from the screw magazine must not be placed back into the screw magazine.

B The implant components applied, along with their article numbers, the name of the implant, as well as the batch
number and serial number (if available) must be documented in all patient records.

W The surgeon in charge of the therapy shall make any decision with regard to the removal of implant components
that have been used.

B Replace the screwdriver blade as soon as it shows functional ware (screws not held by the blade anymore).

Sterility

B The implant components are supplied in unsterile condition.

W The implant components are in packages of 8 pieces.

» Store the implant components in their original packaging and only remove them from their original and protec-
tive packaging immediately prior to application.

» Use the implant system storage devices for processing, sterilization and sterile setup.

» Ensure that the implant components do not come into contact with each other or with instruments in their
implant system storage devices.

» Ensure that the implant components are not damaged in any way.

For implant components that are to be resterilized:

Intraoperative contamination with blood, secretions, and other fluids may render

the affected component unsuitable for resterilization!

» Handle the implants with new gloves only.

» Keep the implant system storage devices covered or closed.

» Process implant system storage devices separately from instrument trays.

» Reprocess the implant components individually and separately if no implant
system storage devices are available, ensuring that the implant components
are not damaged in the process.

» Carry out the final rinse with distilled, demineralized, or fully desalinated
water.

» Always observe the applicable hospital guidelines concerning the supply of
sterile materials.

WARNING

Disassembling the screwdriver

» Pull screw securing sleeve 4 from screwdriver bit 5.
» Retract sleeve on silver-colored steel end 3 and pull screwdriver bit out of the screwdriver handle 2.

Assembling the screwdriver

» Retract sleeve on silver-colored steel end 3 and insert six-sided end of screwdriver bit 5 into screwdriver
handle 2.

» Turn screwdriver bit 5 until it couples in the screwdriver handle 2.

» Guide screw securing sleeve 4 completely over screwdriver bit 5.

Validated reprocessing procedure

General safety instructions

Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the
time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-
atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading and the
laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service water
used for cleaning, disinfection and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and result in
the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water
and then drying.

Additional drying, if necessary.

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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.
» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-
tions which
- are approved for plastics, surgical steel varieties, titanium alloy and pure
titanium,
- do not contain solvents (e.g. acetone or benzine).
» Do not apply processing procedures involving the use of hydrogen peroxide.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maximum permitted cleaning temperature of 60 °C.

CAUTION

Note
The Bone Fixation screws are processed in their screw magazines.

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

Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference
Chapter Manual cleaning/disinfec-

tion and sub-chapter:

Manual cleaning with immersion
disinfection

B Screwdriver bit DX606R

Cleaning brush, e.g., TAO11204

B 20 ml disposable syringe
m Chapter Manual cleaning with

immersion disinfection

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

W Screw magazine storage DX620
W Spiral drills DX629R to DX631R

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

Manual cleaning with ultrasound ® Cleaning brush, e.g,, TA009800  Chapter Manual cleaning/disinfec-
and immersion disinfection or TAOO7747 tion and sub-chapter:
M Screw holding sleeve DX604R B 20 ml disposable syringe m Chapter Manual cleaning with
: X 3 ultrasound and immersion dis-
M Screwdriver handle DX605R ® When clealnlng products with infection
movable hinges, ensure that
these are in an open position
and, if applicable, move the
joint while cleaning.
B Drying phase: Use a lint-free
cloth or medical compressed air
Mechanical alkaline cleaning and B Place the product on a tray that Chapter Mechanical cleaning/dis-
thermal disinfection is suitable for cleaning (avoid infecting and sub-chapter:
B Screwdriver bit DX606R rinsing blind spots).
W Screw magazines DX608T,
DX610T, DX612T, DX614T,
DX646T, DX648T and DX650T
M Screw magazine storage DX620
W Spiral drills DX629R to DX631R
Manual pre-cleaning with brush ® Cleaning brush, e.g., TE654202  Chapter Mechanical cleaning/dis-
and subsequent mechanical alka- ) X infection with manual pre-clean-
line cleaning and thermal disinfec- W 20 ml disposable syringe ing and sub-chapter:
tion [ ] !’IaC§ the product In.a tray that B Chapter Manual pre-cleaning
® Screwdriver handle DX605R is suitable for cleaning (avoid- with a brush
ing rinsing blind spots).

9 9 pots) m Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfect-
ing

Manual pre-cleaning with ultra- B Cleaning brush, e. g. TE654202 Chapter Mechanical cleaning/dis-
sound and brush, and subsequent | di bl X infection with manual pre-clean-
mechanical alkaline cleaningand ™ 20 m! disposable syringe ing and subsection:

thermal disinfection B Place the productin a tray that Chapter Manual pre-cleaning

M Screw holding sleeve DX604R

is suitable for cleaning (avoid-
ing rinsing blind spots).

with ultrasound and brush

W Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfect-
ing




Manual cleaning/disinfection

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

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

> Repeat the cleaning /disinfection process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection

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

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

v

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 syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

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

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

» Drain any remaining water fully.

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

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic cleaning Aldehyde-free, phenol-free,

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

v

Phase Il

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Ill

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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

Mechanical cleaning/disinfecting

Note

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

Note

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

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

Prerinse <2577
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

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

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- Aldehyde-free, phenol-free, and

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

*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

| pre-cleaning with ultr d and brush

Ultrasonic cleaning Aldehyde-free, phenol-free,

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

*Recommended: BBraun Stabimed



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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

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

Phase  Step T t Water Chemical
[°C/°F]  [min] quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
1l Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
W 0.5 % working solution
- pH=11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

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

Inspection, maintenance and checks
Note
Not applicable for implants.

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

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

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

Check that the product functions correctly.

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

» Check for compatibility with associated products.

v

vvyYyy

Packaging

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

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

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

Steam sterilization

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

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665

- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min or as per locally approved pol-
icies and procedures

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

Storage

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

Application

Risk of implant malfunction due to incorrect application!

» Pre-drill the screw holes, observing the correct burr hole dimensions.

» Take care that the screwdriver movement causes as little libration (wobble) of
WARNING the screw as possible when inserting the bone screws.

» Drive in the screw on the screwdriver axis. Do not tilt the screw.

» Remove the screws as soon as the healing process is complete.

>

Injury to the digestive tract/dyspnea caused by swallowing/aspiration of bone
screws!

» Use the screw holding sleeve.

WARNING » Take care to ensure that the bone screw does not drop from the screwdriver
blade while guiding it into the operating field.

>

Note
The following warning notices apply for spiral drills DX629R to DX631R.

Risk of injury and material damage due to inappropriate use of tools!

» Always follow the safety advice and information given in the instructions for
use.

WARNING » When coupling/uncoupling, handle tools with cutting edges with care.

>

Risk of burns to skin and tissue caused by blunt tools!
» Use tools only if they are in perfect condition.
» Replace blunt tools.

>

WARNING

Risk of injury to patients and users caused by tools bent or broken during opera-
tion!

» Avoid overstraining (e.g. bending) of tools during operation.

>

WARNING

Burr hole dimensions

Screw system @ 1.2 mm (gray magazine) @ 1.5 mm (yellow magazine)

@ 1.25mm
(yellow marking)

Pilot hole in the bone fragment/jaw @ 1.0 mm
bone (blue marking)

@ 1.25mm @ 1.5mm
(yellow marking) (red marking)

Slide hole in the bone fragment

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand

B The implantation instruments, including the special Aesculap implant system instruments, are complete and in
working condition.

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

B Information has been obtained from the manufacturer in the event of an ambiguous preoperative situation and
if implants are present in the area to be treated

The surgical procedure and following information has been explained to the patient, and the patient's consent has

been documented:

B The implant components must not be overloaded by extreme strains, hard physical labor, or sports.

W The patient must be informed about the limits of allowable strain on the implant, and be given appropriate
behavior guidelines. The risks of transgressing these rules must be explained to the patient. The patient must
undergo a regular medical follow-up examination.

» Pre-drill the bone fragment and the jaw bone with a pilot burr (& 1.0 mm or &1.25 mm).

» Drill out the pre-drilled bone fragment with a slide hole burr (& 1.25 mm or @ 1.5 mm).

» Fixate the bone fragment with bone screws.

Further information on implant systems is available from B. Braun/Aesculap or the appropriate B. Braun/Aesculap
office.

Technical Service

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

WARNING

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

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

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

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

Disposal

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

TA-Nr. 012829 2018-11 V6  And.-Nr. 59339
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Legende

1 Schraubenmagazin
1a Verriegelte Position des Schraubenmagazins (geschlossen)
1b Handhabung Schraubenmagazin
1c Entriegelte Position des Schraubenmagazins (offen)
2 Schraubendrehergriff
3 Silberfarbenes Stahlende
4 Schrauben-Sicherungshiilse
4a Schraube ungesichert
4b Schraube gesichert
Schraubendreherklinge
6 Schraube

o

Symbole an Produkt und Verpackung

Gebrauchsanweisung befolgen

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestim-
mungsgemaBen Gebrauchs

Nicht steriles Medizinprodukt

Bestellnummer des Herstellers

Liefermenge

Chargenbezeichnung des Herstellers

Hersteller

Herstelldatum

CE-Kennzeichnung geméB Richtlinie 93/42/EWG

C€..

Verwendungszweck
Die Aesculap Bone Fixation Schrauben werden bei implantologischen Eingriffen zur Fixierung eines Knochenfrag-
ments auf den Kieferknochen verwendet.

Fiir die Implantation der Bone Fixation Schrauben sind die Bone Fixation Spiralbohrer und der Bone Fixation Schrau-
bendreher mit Klinge und Schrauben-Sicherungshiilse vorgesehen.

Funktionsweise

Zugloch-Gleitloch-Prinzip: Die Funktionsweise von Bone Fixation bedient sich der Zugschraubentechnik zur Fixie-
rung von Knochenbldcken.

Hierzu wird im Knochenstiick ein Gleitloch mit groBem Durchmesser angelegt, dem ein Zugloch im Transplantatlager
mit kleinem Durchmesser gegeniibersteht. Das Einbringen einer Schraube stellt die sichere und fiir die Einheilung
erforderliche Adaptation des Transplantats am Lager sicher.

Lieferbare GroBen

Set
T =

DX715 Bone Fixation Set
Schrauben
DX608T Magazin mit 8 Bone Fixation Schrauben/1,5 mm, L = 8 mm, DX631R DX630R

Kreuzschlitz

DX610T Magazin mit 8 Bone Fixation Schrauben/1,5 mm, L = 10 mm,
Kreuzschlitz

DX612T Magazin mit 8 Bone Fixation Schrauben/1,5 mm, L = 12 mm,
Kreuzschlitz

DX614T Magazin mit 8 Bone Fixation Schrauben/1,5 mm, L = 14 mm,
Kreuzschlitz

DX646T Magazin mit 8 Bone Fixation Mikro-Schrauben/1,2 mm, DX630R DX629R
L = 6 mm, Kreuzschlitz

DX648T Magazin mit 8 Bone Fixation Mikro-Schrauben/1,2 mm,
L = 8 mm, Kreuzschlitz

DX650T Magazin mit 8 Bone Fixation Mikro-Schrauben/1,2 mm,
L =10 mm, Kreuzschlitz

Bohrer
DX629R Spiralbohrer, @ 1,0 mm, L= 31/12 mm, mit Werkzeugaufnahme Durchmesser 2,35 mm
Dental
DX630R Spiralbohrer, @ 1,25 mm, L= 31/16 mm, mit Werkzeugaufnahme Durchmesser 2,35 mm
Dental
DX631R Spiralbohrer, @ 1,5 mm, L= 27/12 mm, mit Werkzeugaufnahme Durchmesser 2,35 mm
Dental

Schraubendreher und Zubehor

DX604R Schrauben-Sicherungshiilse zu DX606R
DX605R Schraubendrehergriff
DX606R Schraubendreherklinge

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf dem Label angegeben:

W Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gem3B 1SO 5832-3

Titanimplantate sind mit einer farbigen Oxidschicht lberzogen. Leichte Verfarbungen kénnen vorkommen, haben
aber keinen Einfluss auf die Implantatqualitat.

Indikationen

Verwenden bei:
B Knochen-Augmentation im Kieferbereich

Absolute Kontraindikationen

m Fremdkérperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

m Akuten oder chronischen Infektionen im Bereich der Implantatverankerungen

B Schwerwiegender Schadigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen Implantation der Implantatkomponen-
ten entgegenstehen

W Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

Relative Kontraindikationen

Nicht verwenden bei:

Fieber

Systemerkrankungen und Stoffwechselstdrungen
Schwerer Osteoporose oder Osteomalazie

Medizinischem oder chirurgischem Zustand, der den Erfolg der Implantation verhindern konnte
Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht
Degenerativen Knochenerkrankungen

Mangelnder Patientenmitarbeit

Zu erwartender Uberbelastung der Implantate

Féllen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen

M Llageveranderung, Lockerung, VerschleiB und Bruch der Implantatkomponenten
M Friih- und Spatinfektionen
W Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien
B Nerven- und GefiBverletzungen
B Himatome und Wundheilungsstérungen
Risiken bei der Anwendung oder falschen Handhabung dieses Systems sind:
B Implantatversagen durch Uberlastung
- Biegung
- Lockerung
- Bruch
B Mangelnde Fixierung
W Keine oder verspatete Fusion

Sicherheitshinweise

M Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

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

W Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.

W Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven und BlutgefaBe, der Muskeln und Sehnen

absolut vertraut sein.

Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indikationsstellung, Implantatauswahl, fal-

sche Kombination von Implantatkomponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsmethode

oder fehlende Asepsis.

W Aesculap Bone Fixation Schrauben diirfen nur mit Spiralbohrern DX629R bis DX631R und Schraubendrehergriff
DX605R inkl. Schraubendreherklinge DX606R kombiniert werden.

W Beschidigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

B Implantate, die einmal verwendet worden sind, diirfen nicht wieder verwendet werden.

W Die vom Implantat zu iibertragenden Krafte sind moglichst gering zu halten.



Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

M Bei MRI-Untersuchungen mit 1,5 und 3,0 Tesla ergibt sich fiir den Implantat-
trager kein zusatzliches Risiko durch magnetisch induzierte Krafte.

B MRl induziert eine unkritische, lokale Erwarmung.

B Implantate zeigen moderate MRI-Artefakte.

Gewebeschadigung durch Erhitzung von Aesculap Bone Fixation Komponenten bei

MRT-Untersuchungen!

» Vorzugsweise niedrige Feldstarken und Sequenztechniken mit niedriger SAR-
Belastung verwenden.

» Patient vor der Untersuchung auf mdgliche Warmesensationen aufmerksam
machen und die Warmeempfindung besonders iiberwachen.

» Bei Auftreten von Warmeentwicklung die Untersuchung sofort abbrechen.

WARNUNG

B Bei verspateter Heilung kann es durch Metallermiidung zum Bruch des Implantats kommen.

W Einmal aus dem Schraubenmagazin entnommene Knochenschrauben diirfen nicht in das Schraubenmagazin
zuriickgelagert werden.

B In der Patientenakte miissen die verwendeten Implantatkomponenten mit Artikelnummern, Implantatbezeich-
nung sowie Lot und ggf. Seriennummern dokumentiert werden.

W Der behandelnde Arzt entscheidet lber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

B Bei VerschleiB der Schraubendreherklinge (Schrauben haften nicht mehr an Schraubendreherklinge) Schrauben-
dreherklinge ersetzen.

Sterilitat

B Die Implantatkomponenten werden unsteril geliefert.

® Die Implantatkomponenten sind zu jeweils 8 Stiick verpackt.

» Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Einsatz aus der Original-
und Schutzverpackung nehmen.

» Zur Aufbereitung, Sterilisation und Sterilbereitstellung die Implantatsystemlagerungen verwenden.

» Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten in den Implantatsystemlagerungen nicht miteinander oder mit
Instrumenten in Kontakt kommen.

» Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten keinesfalls beschidigt werden.

Bei Implantatkomponenten, die resterilisiert werden sollen:

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch intraoperative Verunreinigung mit Blut,

Sekreten und Fliissigkeiten!

» Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.

» Implantatsystemlagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.

» Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkdrben entsorgen.

» Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfiigbar sind, Implantatkomponen-
ten einzeln und getrennt aufbereiten. Dabei sicherstellen, dass die Implantat-
komponenten nicht beschidigt werden.

» Schlussspiilung mit destilliertem, d
ser durchfiihren.

» Die im Krankenhaus geltenden Richtlinien zur Herstellung von Sterilgut ein-
halten.

WARNUNG

alisiertem oder v Iztem Was-

Schraubendreher demontieren

» Schrauben-Sicherungshiilse 4 von Schraubendreherklinge 5 ziehen.
» Hiilse am silberfarbenen Stahlende 3 zuriickziehen und Schraubendreherklinge aus dem Schraubendrehergriff 2
ziehen.

Schraubendreher montieren

» Hiilse am silberfarbenen Stahlende 3 zuriickziehen und sechskantiges Arbeitsende der Schraubendreherklinge 5
in Schraubendrehergriff 2 stecken.

» Schraubendreherklinge 5 drehen, bis sie im Schraubendrehergriff 2 kuppelt.

» Schrauben-Sicherungshiilse 4 vollsténdig tber Schraubendreherklinge 5 fiihren.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

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

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

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

Hinweis

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

Zur Vialidierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

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

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

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-
rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht iiberschritten,
sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-
sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstande (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel, Koch-
salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-
nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-
sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen wur-
den. Sémtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

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

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

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

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

Vorbereitung am Gebrauchsort

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

» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstidndig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel
und/oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
VORSICHT plenden]
- die fiir Kunststoffe, chirurgische Stahle, Titanlegierungen und Reintitan
zugelassen sind,
- die keine Losungsmittel (z. B. Aceton oder Waschbenzin) enthalten.
» Keine wasserstoffperoxidehaltigen Aufbereitungsverfahren verwenden.
Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Maximal zuldssige Reini t atur von 60 °C nicht iiberschreiten.
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Hinweis
Die Bone Fixation Schrauben werden in den Schraubenmagazinen aufbereitet.

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

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung mit Tauchdes-  m Reinigungsbiirste z. B. Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

infektion TA011204 fektion und Unterkapitel:
W Schraubendreherklinge B Einmalspritze 20 ml m Kapitel Manuelle Reinigung mit
DX606R X ) Tauchdesinfektion
i M Produkt mit beweglichen
W Schraubenmagazin-Lagerung Gelenken in gedffneter Stellung
DX620 bzw. unter Bewegung der
W Spiralbohrer DX629R bis Gelenke reinigen.
DX631R ® Trocknungsphase: Flusenfreies

Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Manuelle Reinigung mit Ultraschall
und Tauchdesinfektion

W Schrauben-Sicherungshiilse
DX604R

B Schraubendrehergriff DX605R

W Reinigungsbiirste z. B.
TA009800 oder TAOO7747

Einmalspritze 20 ml

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

W Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauchdesinfek-
tion

Maschinelle alkalische Reinigung

und thermische Desinfektion

W Schraubendreherklinge
DX606R

W Schraubenmagazine DX608T,
DX610T, DX612T, DX614T,
DX646T, DX648T und DX650T

W Schraubenmagazin-Lagerung
DX620

W Spiralbohrer DX629R bis
DX631R

W Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

Kapitel Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion und Unterkapi-
tel:

Manuelle Vorreinigung mit Biirste
und anschlieBender maschineller
alkalischer Reinigung und thermi-
scher Desinfektion

B Schraubendrehergriff DX605R

Manuelle Vorreinigung mit Ultra-

schall und Biirste und anschlieBen-

der maschineller alkalischer Reini-

gung und thermischer Desinfektion

W Schrauben-Sicherungshiilse
DX604R

W Reinigungsbiirste z. B.
TE654202

Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

B Reinigungsbiirste z. B.
TE654202

Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

Kapitel Maschinelle Reini-

gung/Desinfektion mit manueller

Vorreinigung und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-
infektion

Kapitel Maschinelle Reini-

gung/Desinfektion mit manueller

Vorreinigung und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Ultraschall und Biirste

W Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Des-
infektion




Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

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

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Phase IV

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) ab-/durchspiilen.

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

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

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

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

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

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

Phase Il

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionslésung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

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

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Vorspiilen <2577
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~
- <5 0% anionische Tenside
W Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

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

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

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

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

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende Konzentrat aldehyd-, phenol- und

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung Konzentrat aldehyd-, phenol-

[kalt) und QAV-frei, pH ~ 9*
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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



Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

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

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

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

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

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

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

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

Kontrolle, Wartung und Priifung
Hinweis
Fiir Implantat nicht zutreffend.

I}eschi-idigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes
Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeigne-
tem Pflegedl dlen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® [-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropfdler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

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

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Verpackung

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

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

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

Dampfsterilisation

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

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

Lagerung

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

Anwendung

Gefahrdung der Implantatfunktion durch fehlerhafte Anwendung!
» Schraubenlocher mit den vorgeschriebenen Bohrloch-Dimensionen vorbohren.
» Beim Einschrauben der Knochenschrauben darauf achten, dass die durch die

>

WARNUNG Schraubendrehert gung entstehenden T: Ibewegung inimiert wer-
den.
» Schraube in der Achse des Schraubendrehers einschrauben und hierbei nicht
verkippen.
» Knochenschrauben nach abgeschl Heilungsprozess entfernen.

Verletzung des Verdauungstrakts/Atemnot durch Verschlucken/Aspiration von
Knochenschrauben!

» Schrauben-Sicherungshiilse verwenden.
» Knochenschraube vorsichtig in das OP-Feld einfiihren, um ein Abfallen der
Knochenschraube von der Schraubendreherklinge zu verhindern.

>

WARNUNG

Hinweis
Die folgenden Warnhinweise gelten fiir Spiralbohrer DX629R bis DX631R.

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch aBen Gebrauch der Werk-

zeuge!

» Sicherheitsinformationen und Hi der Gebrauct isungen einhalten.
WARNUNG » Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit Schneiden vorsichtig handhaben.

Verbrennungsgefahr fiir Haut und Gewebe durch stumpfe Werkzeuge!
» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.
» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.

>

WARNUNG

Durch verbog oder in der A g zu Bruch gehendes Werkzeug besteht
Verletzungsgefahr fiir Patienten und Anwender!
» (Uberbeanspruchung (z. B. Verbiegung etc.) der Werkzeuge wihrend der

>

WARNUNG Anwendung vermeiden.
Bohrloch-Dimensionen
Schraubensystem @ 1,2 mm (graues Magazin) @ 1,5 mm (gelbes Magazin)
Pilotbohrung im Knochenfrag- & 1,0 mm @ 1,25 mm

ment/Kieferknochen (blaue Markierung) (gelbe Markierung)

Gleitlochbohrung im Knochenfragment & 1,25 mm < 1,5mm
(gelbe Markierung) (rote Markierung)

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

W Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente vollstandig und funkti-
onstiichtig

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

W Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare pra-operative Situation und bei Implantaten im zu versor-
genden Bereich

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis liber folgende Informationen dokumentiert:

® Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kdrperliche Arbeit und Sport iiber-
lastet werden.

B Der Patient muss auf die Grenzen der Belastbarkeit des Implantats hingewiesen werden und entsprechende Ver-
haltensregeln bekommen. Die Gefahren beim Ubertreten der Verhaltensregeln werden dem Patienten verdeut-
licht.Der Patient muss sich einer regelmaBigen &rztlichen Nachkontrolle unterziehen.

» Knochenfragment und Kieferknochen mit einem Pilotbohrer (& 1,0 mm bzw. & 1,25 mm) vorbohren.

» \Vorgebohrtes Knochenfragment mit einem Gleitlochbohrer (& 1,25 mm bzw. @ 1,5 mm) aufbohren.

» Knochenfragment mit Knochenschrauben fixieren.

Weitere Informationen iiber Implantatsysteme kdnnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zusténdigen

B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

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

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

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

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

Entsorgung

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

Légende
1 Magasin a vis
1a Position verrouillée du magasin a vis (fermé)
1b Manipulation du magasin a vis
1c Position déverrouillée du magasin & vis (ouvert)
2 Poignée de tournevis
Bout en acier argenté
4 Douille de blocage de vis
4a Vis non bloquée
4b Vis bloquée
5 Lame de tournevis
6 Vis

w

Symboles sur le produit et emballage

(1]
@

Respecter le mode d'emploi

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions
d'utilisation

Produit médical non stérile

Référence du fabricant

Quantité livrée

Désignation de lot du fabricant

Fabricant

Date de fabrication

Marquage CE conformément a la directive 93/42/EWG

CE€..

Champ d'application
Les vis Aesculap Bone Fixation s'utilisent dans les interventions d'implantation pour la fixation d'un fragment osseux
sur l'os de la machoire.

Les meches hélicoidales Bone Fixation et le tournevis Bone Fixation a lame et douille de blocage de vis sont prévus
pour I'implantation des vis Bone Fixation.

Mode de fonctionnement

Principe du trou de traction et de coulissement: le fonctionnement de Bone Fixation utilise la technique des vis de
traction pour la fixation de blocs osseux.

A cet effet, un trou de coulissement de grand diamétre est créé dans la piéce osseuse, qui fait face a un trou de
traction de petit diametre dans le palier de greffe. L'insertion d'une vis assure une adaptation stire et indispensable
a la guérison de la greffe dans le palier.

Tailles disponibles

Kit
N —

DX715 Kit Bone Fixation
Vis
DX608T Magasin & vis avec 8 vis Bone Fixation/1,5 mm, L = 8 mm, DX631R DX630R

empreinte cruciforme

DX610T Magasin a vis avec 8 vis Bone Fixation/1,5 mm, L = 10 mm,
empreinte cruciforme

DX612T Magasin a vis avec 8 vis Bone Fixation/1,5 mm, L = 12 mm,
empreinte cruciforme

DX614T Magasin a vis avec 8 vis Bone Fixation/1,5 mm, L = 14 mm,
empreinte cruciforme

DX646T Magasin 4 vis avec 8 micro-vis Bone Fixation/1,2 mm, DX630R DX629R
L =6 mm, empreinte cruciforme

DX648T Magasin a vis avec 8 micro-vis Bone Fixation/1,2 mm,
L =8 mm, empreinte cruciforme

DX650T Magasin 4 vis avec 8 micro-vis Bone Fixation/1,2 mm,
L =10 mm, empreinte cruciforme

Méche
DX629R Meéche hélicoidale, @ 1,0 mm, L= 31/12 mm, avec support d'outil diamétre 2,35 mm
Dental
DX630R Meéche hélicoidale, @ 1,25 mm, L= 31/16 mm, avec support d'outil diamétre 2,35 mm
Dental
DX631R Meéche hélicoidale, @ 1,5 mm, L= 27/12 mm, avec support d'outil diamétre 2,35 mm
Dental

Tournevis et accessoires

DX604R Douille de blocage de vis pour DX604R
DX605R Poignée de tournevis
DX606R Lame de tournevis

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le label:

W Alliage de forge au titane Ti6AI4V suivant ISO 5832-3

Les implants en titane sont recouverts d'une couche d'oxyde colorée. De Iégéres décolorations peuvent se produire
mais n'ont pas d'influence sur la qualité de I'implant.

Indications

Utilisation dans les cas suivants:
B Augmentation osseuse dans la zone maxillaire

Contre-indications absolues

m Allergie aux matériaux d'implant

W Infections aigués ou chroniques dans la zone des ancrages d'implant

W Détérioration grave des structures osseuses faisant obstacle a une implantation stable des composants de
I'implant

W Tumeurs osseuses dans la zone d'ancrage de I'implant

Contre-indications relatives

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

Fievre

Maladies systémiques et troubles du métabolisme

Ostéoporose ou ostéomalacie graves

Etat médical ou chirurgical pouvant faire obstacle au succes de I'implantation
Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Affections dégénératives des os

Manque de coopération de la part du patient

Contrainte excessive probable sur les implants

Cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions

B Modification de la position, reldchement, usure ou rupture de composants de I'implant
B Infections précoces et tardives
W Réaction des tissus aux matériaux de I'implant
M Lésions des nerfs et des vaisseaux
B Hématomes et troubles de la cicatrisation
Les risques en cas d'utilisation ou de mauvaise manipulation de ce systeme sont:
W Défaillance de I'implant en cas de contrainte excessive
- Fléchissement
- Relachement
- Rupture
W Fixation insuffisante
W Fusion nulle ou retardée

Consignes de sécurité

M Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

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

W Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les techniques chirurgicales reconnues.

B Le chirurgien est parfaitement familiarisé avec I'anatomie osseuse, le tracé des nerfs et des vaisseaux sanguins,

des muscles et des tendons.

Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-

vais choix de I'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implants ou de la technique opératoire, ni

des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

M Les vis Aesculap Bone Fixation doivent uniquement étre combinées avec les méches hélicoidales DX629R a
DX631R et la poignée de tournevis DX605R avec lame de tournevis DX606R.

W Les composants d'implants endommagés ou retirés lors d'une opération ne doivent pas étre utilisés.

M Les implants ayant été utilisés une fois ne doivent pas étre réutilisés.

M Les forces devant étre transmises par I'implant doivent étre réduites au maximum.



Interactions entre IRM et composants d'implants!

M Dans le cas d'examens IRM pratiqués avec 1,5 a 3,0 teslas, il n'existe pas pour
le porteur de I'implant de risque supplémentaire du fait des forces induites par
les champs magnétiques.

B L'IRM induit un échauffement local non critique.

M Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

Risque de lésion des tissus en cas d'échauffement du Aesculap Bone Fixation lors

des examens IRM!

» Utiliser de préférence de faibles intensités de champ et des techniques séquen-
tielles & faible taux d'absorption spécifique (TAS).

» Informer le patient avant |'examen sur d'éventuelles sensations de chaleur et
surveiller attentivement la perception de la chaleur.

» En cas de développement de chaleur, interrompre immédiatement I'examen.

AVERTISSEMENT

W En cas de guérison tardive, le vieillissement du métal risque d'entrainer la rupture de I'implant.

® Une fois retirées du magasin a vis, les vis a os ne doivent pas y étre replacées.

B Les composants d'implants utilisés doivent étre consignés dans le dossier du patient avec leur référence, la dési-
gnation de I'implant, le numéro de lot et le cas échéant le numéro de série.

W Le médecin traitant prend la décision relative au retrait des composants d'implants mis en place.

B En cas d'usure de la lame du tournevis (les vis n'adhérent plus 4 la lame du tournevis), remplacer la lame.

Stérilité

B Les composants d'implants sont livrés non stériles.

W Les composants d'implants sont emballés par lots de 8.

» Stocker les composants d'implants dans leur emballage d'origine et ne les retirer de I'emballage protecteur d'ori-
gine qu'immédiatement avant leur utilisation.

» Pour le traitement, la stérilisation et la préparation stérile, utiliser les rangements pour systémes d'implants.

» Veiller a ce que les composants d'implants n'entrent pas en contact entre eux ou avec des instruments dans les
rangements pour systémes d'implants.

» Veiller a ce que les composants d'implants ne subissent en aucun cas de détérioration.

Pour les composants d'implants devant étre restérilisés:

Risque d'impossibilité de restériliser en cas de contamination en cours d'opération

avec du sang, des sécrétions et des liquides!

» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.

AVERTISSEMENT » Maintenir les rangements pour systémes d'implants couverts ou fermés.

» Evacuer séparément les rangements pour systémes d‘implants et les paniers
perforés pour instruments.

» Sil'on ne dispose pas de rangements pour systémes d'implants, traiter les com-
posants d'implants individuellement et séparément. Veiller ce faisant a ce que
les composants d'implants ne subissent pas de détérioration.

» Effectuer un ringage final avec de I'eau distillée ou déminéralisée.

» Respecter les directives en vigueur a I'hdpital sur la préparation de matériel
stérile.

Démontage du tournevis

» Retirer la douille de blocage de vis 4 de la lame de tournevis 5.
» Retirer la douille par I'extrémité en acier argenté 3 et retirer la lame de tournevis de la poignée de tournevis 2.

Montage du tournevis

» Retirer la douille par I'extrémité en acier argenté 3 et insérer 'extrémité de travail hexagonale de la lame de
tournevis 5 dans la poignée de tournevis 2.

» Tourner la lame de tournevis 5 jusqu'a ce qu'elle s'enclenche dans la poignée de tournevis 2.

» Guider la douille de blocage de vis 4 entierement sur la lame de tournevis 5.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

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

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

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

Remarque

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

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

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

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'extranet d'Aesculap @ I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

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

Remarques générales

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

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique etfou 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, médicaments,
solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-
sion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rin-
cage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

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

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination

inadéquat et/ou des températures trop élevées!

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

ATTENTION
- agréés pour les plastiques, les aciers chirurgicaux, les alliages au titane et
le titane pur,

- ne contenant pas de solvants (p. ex. acétone ou ligroine).

» Ne pas utiliser de procédés de traitement a base de peroxyde d‘hydrogéne.

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

» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 60 °C.

Remarque

Les vis Bone Fixation sont traitées dans les magasins a vis.

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:
- comme traitement mécanique auxiliaire efficace pour compléter le nettoyage/la décontamination manuels.

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

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

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé Particularités Réf. dorsale

Nettoyage manuel avec déconta-  m Brosse de nettoyage p. ex. Chapitre Nettoyage/décontamina-

mination par immersion TA011204 tion manuels et sous-chapitre:

B Lame de tournevis DX606R B Seringue 4 usage unique de B Chapitre Nettoyage manuel avec

B Rangement pour magasin 20 ml décontamination par immersion
vis DX620 B Nettoyer le produit en ouvrant

B Meéche hélicoidale DX629R a les articulations mobiles ou en
DX631R les actionnant.
B Phase de séchage : Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de
I"air comprimé médical

Chapitre Nettoyage/décontamina-
tion manuels et sous-chapitre:

Nettoyage manuel aux ultrasons @ Brosse de nettoyage p. ex.
et décontamination par immer- TA009800 ou TAOO7747

sion B Seringue & usage unique de W Chapitre Nettoyage manuel aux

M Douille de blocage de vis
DX604R

W Poignée de tournevis DX605R

20 ml

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

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

ultrasons et décontamination par
immersion

Nettoyage alcalin en machine et
décontamination thermique

B Lame de tournevis DX606R
B Magasins a vis DX608T,

DX610T, DX612T, DX614T,
DX646T, DX648T et DX650T

B Rangement pour magasin a
vis DX620

B Meéche hélicoidale DX629R a
DX631R

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

Chapitre Nettoyage/décontamina-
tion en machine et sous-chapitre:

Nettoyage préalable manuel a la
brosse suivi du nettoyage alcalin
en machine et de la désinfection
thermique

M Poignée de tournevis DX605R

W Brosse de nettoyage p. ex.
TE654202

W Seringue a usage unique de
20 ml

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

Chapitre Nettoyage/décontamina-

tion en machine avec nettoyage pré-

alable manuel et sous-chapitre:

M Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

M Chapitre Nettoyage alcalin en

machine et décontamination
thermique

Nettoyage préalable manuel aux
ultrasons et a la brosse suivi d'un
nettoyage alcalin en machine et
d'une désinfection thermique

B Douille de blocage de vis
DX604R

W Brosse de nettoyage, par
exemple TE654202
Seringue a usage unique 20 ml
| Poser le produit dans un panier
perforé convenant au net-

toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

Chapitre Nettoyage/décontamina-
tion en machine avec nettoyage pré-
alable manuel et sous-chapitre :

M Chapitre Nettoyage préalable
manuel aux ultrasons et a la
brosse

M Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination
thermique




Nettoyage/décontamination manuels

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

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

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

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

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

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

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

Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde,

sons [frond] phénol ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
m Décontamination TA 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase llI

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

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

Nettoyage/décontamination en machine

Remarque

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

Remarque

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

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

Rincage préalable <25[77 3
[l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
] Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

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

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

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

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.



Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Chimie
[°c/°Fl  [min]  [%] de I'eau
| Nettoyage aux ultra- TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
sons (froid) nol ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

nettoyage et de décontamination validé

Phase |

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

les ultrasons.

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

plus visible sur la surface.

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

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

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a l'aide d'une

seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

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

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

visibles.

Vérification, entretien et contréle
Remarque
Ne concerne pas I'implant.

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!
» Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges file-
ATTENTION tées) avant le contréle du fonctionnement avec une huile d'entretien conve-
nant au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation 4 la vapeur,
spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec, pro-

preté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. détérioration de I'isolation ou piéces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

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

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

vvyyvyy

Emballage

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

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

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

Stérilisation a la vapeur

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

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

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

Stockage

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

Application

Danger pour le fonctionnement de I'implant en cas d'application incorrecte!

» Effectuer des avant-trous en respectant les dimensions d'orifice de percage
prescrites.

AVERTISSEMENT » Veiller lors du vissage des vis a os a limiter les mouvements basculants provo-
qués par le mouvement du tournevis.

» Visser la vis dans I'axe du tournevis et ce faisant ne pas l'incliner.

» Retirer les vis a os une fois le processus de guérison achevé.

>

Risque de lésion de I'appareil digestif/de dyspnée par avalement/aspiration de vis
aos!

» Utiliser la douille de blocage de vis.

AVERTISSEMENT » Introduire la vis 4 os avec précaution dans le champ opératoire pour empécher
que la vis a os ne tombe de la lame de tournevis.

>

Remarque
Les avertissements suivants s'appliquent aux méches hélicoidales DX629R a DX631R.

Risque de blessure et de dommages matériels en cas d'utilisation impropre des

>

outils!

» Respecter les informations et les consignes de sécurité contenues dans les
AVERTISSEMENT (s Gl

» Lors de I" pl t ou du désaccoupl t ipuler avec précautions

tout outil comportant des tranchants.

Risque de brilure de la peau et des tissus par des outils émoussés!
» Utiliser uniquement des outils en parfait état.
» Remplacer les outils émoussés.

>

AVERTISSEMENT

Risque de blessure pour le patient et pour l'utilisateur en cas de mise en ceuvre
d'outils déformés ou qui se brisent en cours d'utilisation!
» Eviter les sollicitations excessives des outils (p. ex. déformation. etc.) pendant

AVERTISSEMENT litllisation;

>

Dimensions des orifices de percage

Systéme de vis @ 1,2 mm (magasin gris) @ 1,5 mm (magasin jaune)
Percage pilote dans le fragment @ 1,0 mm @ 1,25 mm

osseux/l'os de la machoire (repére bleu) (repére jaune)

Percage du trou de glissement dansle & 1,25 mm @ 15mm

fragment osseux (repére jaune) (repére rouge)

Avant I'application, les conditions suivantes doivent étre remplies:

B Présence de tous les composants d'implants nécessaires

B Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implantation y compris les systemes d'implanta-
tion spécifiques Aesculap

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

W Des informations ont été demandées au fabricant en cas de situation préopératoire confuse et d'incertitudes sur
les implants destinés a la section a traiter.

Le patient a été renseigné sur I'intervention et son accord sur les informations suivantes dliment consigné:

B Les composants de I'implant ne doivent pas étre soumis a des contraintes excessives dues a des efforts extrémes,
a un travail physique dur ou au sport.

W Le patient doit étre informé sur les limites des contraintes supportées par I'implant et sur les régles de compor-
tement qui en résultent. Les dangers en cas de non-observation de ces régles doivent étre clairement présentés
au patient. Le patient doit se soumettre a un contréle médical régulier de suivi.

» Faire un avant-trou sur le fragment osseux et I'os de la machoire avec un foret pilote (& 1,0 mm ou @ 1,25 mm).

» Percer le fragment osseux avec avant-trou avec le foret pour trou de glissement (& 1,25 mm ou & 1,5 mm res-
pectivement).

» Fixer le fragment osseux avec les vis a os.

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants auprés de B. Braun/Aesculap ou de la succur-

sale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Elimination

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

Leyenda

1 Cargador de tornillos
1a Posicion de blogueo del cargador de tornillos (cerrado)
1b Manipulacion del cargador de tornillos
1c Posicion de desbloqueo del cargador de tornillos (abierto)
2 Mango del destornillador
3 Extremo de acero plateado
4 Casquillo de seguridad para tornillos
4a Tornillo no asegurado
4b Tornillo asegurado
Hoja del destornillador
6 Tornillo

o

Simbolos en el producto y envase

Sequir las instrucciones de uso

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar

Producto médico no esterilizado

Numero de referencia del fabricante

Cantidad suministrada

Numero de lote del fabricante

Fabricante

Fecha de fabricacion

Identificacién CE segun la directiva 93/42/EWG

C€..

Finalidad de uso
Los tornillos Aesculap Bone Fixation se utilizan para fijar fragmentos 6seos en el hueso maxilar durante intervencio-
nes implantoldgicas.

Para la implantacion de los tornillos Bone Fixation, las brocas helicoidales Bone Fixation y los destornilladores Bone
Fixation cuentan con una hoja y un casquillo de seguridad para tornillos.

Modo de funcionamiento

Principio de orificio de deslizamiento/traccion: Bone Fixation se emplea en la tecnologia de tornillos de traccién para
fijar blogues dseos.

Para hacerlo, se crea en el elemento 6seo un orificio de deslizamiento con un diametro grande y en el lado opuesto
un orificio de traccion en el soporte del injerto con un diametro pequefo. Al colocar un tornillo se garantiza la adap-
tacion segura y necesaria para la cicatrizacion del injerto en el soporte.

Tamaiios disponibles

Set
T

DX715 Bone Fixation Set

Tornillos

DX608T Cargador con 8 tornillos Bone Fixation/1,5 mm, L = 8 mm, DX631R DX630R
ranura en cruz

DX610T Cargador con 8 tornillos Bone Fixation/1,5 mm, L = 10 mm,
ranura en cruz

DX612T Cargador con 8 tornillos Bone Fixation/1,5 mm, L= 12 mm,
ranura en cruz

DX614T Cargador con 8 tornillos Bone Fixation/1,5 mm, L = 14 mm,
ranura en cruz

DX646T Cargador con 8 microtornillos Bone Fixation/1,2 mm,L =6 mm, ~ DX630R DX629R
ranura en cruz

DX648T Cargador con 8 microtornillos Bone Fixation/1,2 mm, L = 8 mm,
ranura en cruz

DX650T Cargador con 8 microtornillos Bone Fixation/1,2 mm,
L =10 mm, ranura en cruz

Broca
DX629R Broca helicoidal, @ 1,0 mm, L= 31/12 mm, con asiento de herramienta, didmetro 2,35 mm
Dental
DX630R Broca helicoidal, @ 1,25 mm, L= 31/16 mm, con asiento de herramienta, diametro 2,35 mm
Dental
DX631R Broca helicoidal, @ 1,5 mm, L= 27/12 mm, con asiento de herramienta, didmetro 2,35 mm
Dental

Destornillador y accesorios

DX604R Casquillo de seguridad para tornillos DX606R
DX605R Mango de destornillador
DX606R Varilla de destornillador

Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en |a etiqueta:

W Aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun ISO 5832-3

Los implantes de titanio van recubiertos con una capa de oxido de color. Es posible que se produzcan ligeras altera-
ciones del color, pero ello no afectard en modo alguno a la calidad del implante.

Indicaciones

Utilizar en:
B Aumento 6seo en el drea maxilar

Contraindicaciones absolutas

W Rechazo a alguno de los materiales del implante

M Infecciones agudas o cronicas en la zona de anclaje del implante

M Dafios graves de la estructura dsea que puedan impedir una implantacion estable de los componentes del
implante

W Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

Contraindicaciones relativas

No utilizar en los siguientes casos:

W Fiebre

W Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo
M Osteoporosis grave u osteomalacia

M Estado quirtrgico o médico que impida el éxito del implante
W En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

B Enfermedades 0seas degenerativas.

W Colaboracion insuficiente por parte del paciente

W Prevision de sobrecarga del implante

W En otros casos no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones

W Desplazamiento, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del implante
W Infecciones precoces y tardias
W Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante
B Lesiones neurales y vasculares
W Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas
Riesgos que conlleva la aplicacion o el manejo incorrecto de este sistema:
W Fallo del implante por sobrecarga

- Doblamiento

- Aflojamiento

- Rotura
W Fijacion insuficiente
M Sin fusion o fusion retardada

Advertencias de seguridad

M El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirurgica de forma adecuada.

W Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

W El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirdrgicas reconocidas.

M Elcirujano debera conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posicion de los nervios y los vasos sanguineos,

los musculos y los tendones.

Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-

cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,

asi como por las limitaciones del método terapéutico o condiciones asépticas deficientes.

W Los tornillos Aesculap Bone Fixation solo se pueden combinar con las brocas helicoidales de DX629R a DX631R
y el mango de destornillador DX605R, incluida la hoja del destornillador DX606R.

W No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido utilizados en una operacion.

W Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

W Debera reducirse lo maximo posible la carga que va a ser transmitida por el implante.



Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.

M En las exploraciones RM con 1,5 y 3 Tesla las fuerzas inducidas magnética-
mente no suponen ningun riesgo afiadido para el portador del implante.

B RM induce un calentamiento local no critico.

B Los implantes muestran artefactos RM moderados.

Peligro de daiiar los tejidos por cal to de los c

Fixation si se realizan tomografias RM.

» Utilizar pref e in idades de campo bajas y secuencias con una
tasa de absorcion especifica (SAR) reducida.

» Antes de realizar la exploracion, advertir al paciente de que puede sentir calor
y controlar estrictamente el calor percibido.

» Si se genera energia caldrica, interrumpir inmediatamente la exploracion.

Aesculap Bone

p

ADVERTENCIA

W Sila curacion se retrasa, la fatiga del metal puede producir una rotura del implante.

W Los tornillos 6seos que se hayan extraido del cargador de tornillos no se pueden volver a colocar en el cargador.

B En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus respectivas referen-
cias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los nimeros de serie.

W El médico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del implante utilizados.

W Cambiar la varilla del destornillador si ésta se desgasta (falta de adhesion de los tornillos en la varilla).

Esterilidad

B Los componentes del implante se suministran sin esterilizar.

B Los componentes del implante se empaquetan en bloques de ocho unidades.

» Conservar los componentes del implante en su envase original y no sacarlos del envase protector original hasta
instantes antes de utilizarlos.

» Utilizar los soportes del sistema de implante para el trato y cuidado y la esterilizacion.

» Asegurarse de que los componentes del implante no se tocan unos con otros ni estan en contacto con instru-
mentos en el interior de los soportes del sistema de implante.

» Asegurarse de que con el proceso no se deterioran en absoluto los componentes del implante.

Componentes del implante que se deben volver a esterilizar:

Las impurezas intraoperatorias, como sangre, secreciones y liquidos podrian hacer

imposible una nueva esterilizacion de los componentes.

» Utilizar guantes nuevos para asir los implantes.

» Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.

» Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de
instrumentos.

» Si no se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componen-
tes del implante de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se daiian los
componentes del implante.

» Utilizar agua destilada o desmineralizada para el aclarado final.

» Cumplir con las normas vigentes del centro relativas a la esterilizacion del
material.

ADVERTENCIA

Desmontaje del destornillador

» Sacar el casquillo de seguridad para tornillos 4 de la hoja del destornillador 5.
» Retraer el casquillo del extremo de acero plateado 3 y sacar la hoja del destornillador del mango 2.

Montaje del destornillador

» Retraer el casquillo del extremo de acero plateado 3 e introducir el extremo de trabajo hexagonal de la hoja del
destornillador 5 den el mango del destornillador 2.

» Girar la hoja del destornillador 5 hasta que se enganche en el mango del destornillador 2.

» Guiar el casquillo de sequridad para tornillos 4 completamente a través de la hoja del destornillador 5.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirirgico

Advertencias de sequridad generales

Nota

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

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha enferme-

dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los
productos

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

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

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

Indicaciones generales

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

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi
como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. e]., los contenidos en residuos
de intervenciones quirtrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden
provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosién por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

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

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-
sulte www.a-k-i.org, seccion "Verdffentlichungen - Rote Broschiire - EI método correcto para el tratamiento de
instrumentos".
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Preparacion en el lugar de uso

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

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

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

Limpieza/Desinfeccion

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

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes

de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar ani te desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabri-
cante
- que sean aptos para su utilizacion en plasticos, aceros quirurgicos, aleacio-

nes de titanio y titanio puro

-y que no contengan disolventes (p.ej. acetona o bencina).

» No utilizar ningun procedimiento de trato y cuidado con peroxido de hidro-
geno.

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

» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 60 °C.

ATENCION

Nota
Los tornillos Bone Fixation se preparan en el cargador de tornillos.

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

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado Particularidades Referencia dorsal
Capitulo Limpieza/desinfeccion

Limpieza manual con desinfeccion  m Cepillo de limpieza p. €j.
manuales y el apartado:

por inmersion TA011204
B Hoja del destornillador DX606R Jeringa desechable 20 ml m Capitulo Limpieza manual con

desinfeccion por inmersion

W Soporte para cargadores de tor-

¢ W Efectuar la limpieza de los ins-
nillos DX620 trumentos con articulaciones
M Broca helicoidal de DX629R a moviles en posicion abierta, o
DX631R bien moviendo las articulacio-
nes.
B Fasede secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.
Prelavado manual con ultrasonidos  m Cepillo de limpieza, p. ¢j.: Capitulo Limpieza/desinfeccion
y desinfeccion por inmersion TA009800 o TAOO7747 manuales y el apartado:
W Casquillo de seguridad para ® Jeringa desechable 20 ml m Capitulo Prelavado manual con
tornillos DX604R . i ultrasonidos y desinfeccion por
X W Efectuar la limpieza de los ins- inmersion
B Mango del destornillador trumentos con articulaciones l
DXB05R moviles en posicion abierta, o
bien moviendo las articulacio-
nes.
W Fasede secado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.
Limpieza alcalina automatica y ® Colocar el producto en un cesto Capitulo Limpieza/Desinfeccion
desinfeccion térmica perforado apto para la limpieza automaticas y el apartado:
M Hoja del destornillador DX606R (evite que queden zonas inac-
W Cargadores de tornillos cesibles para el lavado).
DX608T, DX610T, DX612T,
DX614T, DX646T, DX648T y
DX650T
W Soporte para cargadores de tor-
nillos DX620
W Broca helicoidal de DX629R a
DX631R
Prelavado manual con cepilloy a ® Cepillo de limpieza p. ]. Capitulo Limpieza/desinfeccion
continuacion limpieza alcalina TE654202 automdticas con prelavado manual
automatica y desinfeccion térmica . y el apartado:
. M Jeringa desechable 20 ml i
M Mango del destornillador m Capitulo Prelavado manual con
DX605R ] Coloc?r e_l producto en .una_ cepillo
cesta indicada para la limpieza , o )
(evitar que los productos se W Capitulo Limpieza alcalina
tapen unos con otros). automatica y desinfeccion tér-
mica
Prelavado manual con cepillo y m Cepillo de limpieza p. €]. Capitulo Limpieza/desinfeccion
ultrasonidos y posterior limpieza TE654202 automaticas con prelavado manual
alcalina automatica y desinfeccion N y el apartado:
térmica W Jeringuilla desechable de 20 ml i
Capitulo Prelavado manual con
B Casquillo de sequridad para m Colocar el producto en una

tornillos DX604R

cesta indicada para la limpieza
(evitar que los productos se
tapen unos con otros).

ultrasonidos y cepillo

m Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica




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

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

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

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza desinfec-  TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol ni

tante compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9*
1] Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
m Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

Fase Il

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

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

Fase lll
» Sumergir todo el producto en la solucidn desinfectante.

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

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

Fase IV
» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).
» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

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

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes maviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

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

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

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

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

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

Fase IV

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

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

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

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

Nota

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

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

Prelavado <2577
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

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

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

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

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

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

Prelavado manual con cepillo

Limpieza desinfec- Concentrado sin aldehido, fenol ni

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

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

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



Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Fase Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[°C/°F1 [min] [%]  del agua

| Limpieza por ultrasoni-  TA >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
dos (frio) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

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

Fase |

» Limpiar el producto en un bafo de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

>
>
>
>

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

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

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

| Prelavado <25[77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50pagentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

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

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

Control, mantenimiento e inspeccion
Nota
No aplicable al implante.

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

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

Secar el producto si estd humedo o mojado.

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

Comprobar el funcionamiento del producto.

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

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

vvyyvyy

Envase

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

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

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

Esterilizacion a vapor

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

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

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

Almacenamiento

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

Aplicacion

Si la aplicacion es incorrecta, es posible que el implante no cumpla su funcion.
Practicar previamente las perforaciones para los tornillos con las dimensiones
requeridas.
ADVERTENCIA » Durante el atornillado de los tornillos 6seos asegurarse de que se minimizan los
movimientos de tambaleo generados por el giro del destornillador.
» Atornillar el tornillo siguiendo el eje del destornillador, sin ladearlo.
» Retirar los tornillos dseos tras la consolidacion completa.

>

Peligro de lesiones del aparato digestivo/de sufrir disnea al ingerir/aspirar tornillos
0Oseos.

» Utilizar el casquillo de seguridad para tornillos.

» Introducir el tornillo 6seo con cuidado en el area quirurgica para evitar que el
tornillo 6seo se separe de la varilla del destornillador.

>

ADVERTENCIA

Nota
Las siguientes advertencias se aplican a las brocas helicoidales de DX629R a DX631R.

Peligro de lesiones y de dafios materiales por un manejo inadecuado de las herra-

mientas.

» Respetar la informacion y las advertencias de seguridad indicadas en las ins-
trucciones de uso correspondientes.

Manejar con cuidado las herramientas con filos al acoplarlas/desacoplarlas.

>

ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos si se utilizan herramientas desafila-
das.

» Utilizar Gnicamente herramientas en perfecto estado.
» Sustituir las herramientas desafiladas.

>

ADVERTENCIA

Si se utilizan herramientas deformadas o con riesgo de romperse durante su utili-

zacion existe el peligro de provocar lesiones en el paciente y en el usuario.

» Por este motivo se debe evitar someter a la herramienta a un esfuerzo excesivo
(p. €j. deformaciones, etc.) durante su utilizacion.

>

ADVERTENCIA

Dimensiones de perforacion

Sistema de tornillos @ 1,2 mm (cargador gris) @ 1,5 mm (cargador amarillo)

Perforacion piloto en el fragmento @ 1,0 mm
6seo/hueso maxilar (marca azul)

@ 1,25 mm
(marca amarilla)

Orificio de deslizamiento en el frag- @ 1,25 mm 1,5mm
mento dseo (marca amarilla) (marca roja)

Antes de |a aplicacion deberan cumplirse las siguientes condiciones:

W Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

B El instrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes Aesculap, debe
estar completo y funcionar correctamente.

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

B Ensituaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un implante debera consultarse previamente
al fabricante.

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y deberd contarse con su consentimiento sobre los

siguientes puntos:

B Los componentes del implante no deben soportar cargas extremas y con ellos no se puede realizar esfuerzo fisico
ni practicar deportes.

W El paciente debe estar informado de las limitaciones de resistencia del implante, asi como haber recibido las ins-
trucciones pertinentes para actuar en consecuencia. Deberd aclararse al paciente cuales son los riesgos que corre
si no sigue dichas instrucciones. El paciente debera someterse con regularidad a revisiones médicas.

» Perforar el fragmento 6seo y el hueso maxilar con una broca piloto (& 1,0 mm 6 & 1,25 mm).

» Perforar el fragmento dseo previamente perforado con una broca para orificios de deslizamiento (& 1,25 mm 6
& 1,5 mm).

» Fijar el fragmento dseo mediante los tornillos 6seos.

Para mas informacion sobre los sistemas de implante, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales compe-

tentes B. Braun/Aesculap.

Servicio de Asistencia Técnica

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

ADVERTENCIA

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

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Eliminacion de residuos

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

Legenda

1 Magazzino viti
1a Posizione bloccata del magazzino viti (chiuso)
1b Manipolazione del magazzino viti
1c Posizione sbloccata del magazzino viti (aperto)
2 Impugnatura del cacciavite
Estremita in acciaio color argento
4 Bussola di protezione della vite
4a Vite non protetta
4b Vite protetta
5 Lama del cacciavite
6 Vite

w

Simboli del prodotto e imballo

(1]
@

Rispettare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

Presidio medico-chirurgico non sterile

Codice articolo del produttore

Quantita

Indicazione del lotto del produttore

Produttore

Data di produzione

Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/EWG

CE€..

Destinazione d'uso
Le viti Aesculap Bone Fixation vengono utilizzate negli interventi implantologici per il fissaggio di un frammento
osseo alle ossa della mascella.

Per I'impianto delle viti Bone Fixation sono previsti il perforatore spiralato Bone Fixation e il cacciavite Bone Fixation
con bussola di protezione della vite.

Modalita di funzionamento

Principio del foro per compressione interframmentaria-foro guida: il funzionamento di Bone Fixation si avvale della
tecnica con vite interframmentaria in compressione per il fissaggio di blocchi d'osso.

A tal fine, nel pezzo di osso viene collocato un foro guida con diametro di grandi dimensioni, al quale si contrappone
un foro per compressione interframmentaria nel sito d'innesto con diametro di piccole dimensioni. L'introduzione di
una vite assicura |'adattamento dell'innesto al sito, condizione necessaria per essere assimilato.

Formati disponibili

Set
DX715 Bone Fixation Set
Viti
DX608T Magazzino con 8 Bone Fixation viti/1,5 mm, L =8 mm, a DX631R DX630R

stella

DX610T Magazzino con 8 Bone Fixation viti/1,5 mm, L = 10 mm, a
stella

DX612T Magazzino con 8 Bone Fixation viti/1,5 mm, L= 12 mm, a
stella

DX614T Magazzino con 8 Bone Fixation viti/1,5 mm, L = 14 mm, a
stella

DX646T Magazino con 8 Bone Fixation micro-viti/1,2 mm,L = 6 mm, ~ DX630R DX629R
astella

DX648T Magazzino con 8 Bone Fixation micro-viti/1,2 mm,
L =8 mm,a stella

DX650T Magazzino con 8 Bone Fixation micro-viti/1,2 mm,
L= 10 mm, a stella

Perforatore

DX629R Perforatore spiralato, & 1,0 mm, L= 31/12 mm, con alloggiamento utensile diametro 2,35 mm
dentale

DX630R Perforatore spiralato, & 1,25 mm, L= 31/16 mm, con alloggiamento utensile diametro
2,35 mm
dentale

DX631R Perforatore spiralato, & 1,5 mm, L= 27/12 mm, con alloggiamento utensile diametro 2,35 mm
dentale

Cacciavite e accessori

DX604R Bussola di protezione della vite per DX604R
DX605R Impugnatura del cacciavite
DX606R Punta del cacciavite

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sull'etichetta:

W Lega in titanio per fucinatura Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

Gli impianti in titanio sono anodizzati con uno strato d'ossido colorato. Possono instaurarsi lievi alterazioni croma-
tiche, che tuttavia non pregiudicano in alcun modo la qualita dell'impianto.

Indicazioni

Usare per:
W Augmentazione ossea nel settore della mascella

Controindicazioni assolute

M Ipersensibilita ai materiali degli impianti

M Infezioni acute o croniche nella zona di ancoraggio dell'impianto

W Gravi compromissioni delle strutture ossee, che ostacolino un impianto stabile dei componenti
B Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

Controindicazioni relative

Non usare se sono presenti:

W Febbre

W Malattie sistemiche e squilibri metabolici

M Osteoporosi grave od osteomalacia

m Condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero pregiudicare la riuscita dell'impianto
W Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

B Malattie degenerative delle ossa

W Insufficiente collaborazione del paziente

W Previsto sovraccarico degli impianti

M Casi non citati nel capitolo "Indicazioni"

Effetti collaterali ed interazioni

W Spostamenti, allentamenti, usura e rotture dei componenti dell'impianto
W Infezioni, sia a breve sia a lungo termine
B Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto
B Lesioni neurologiche e vascolari
W Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite
| rischi legati all'utilizzo o a un'errata manipolazione di questo sistema sono:
B Rottura dell'impianto dovuta a sovraccarico

- Deformazione

- Allentamento

- Rottura
W Fissaggio insufficiente
M Mancata o ritardata fusione

Avvertenze relative alla sicurezza

M |l chirurgo & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

W Nelle presenti istruzioni per |'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

W |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.

M |l chirurgo deve conoscere perfettamente I'anatomia ossea, compreso |'andamento di nervi, vasi sanguigni,

muscoli e tendini.

Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identificazione delle indicazioni, scelta di com-

ponenti dell'impianto non idonei e tecnica operatoria non corretta, nonché ai limiti intrinsechi della metodica di

trattamento o carente asetticita.

W Le viti Aesculap Bone Fixation devono essere combinate solamente con i perforatori spiralati da DX629R a
DX631R e I'impugnatura per cacciavite DX605R incl. lama per cacciavite DX606R.

W | componenti di impianti danneggiati o espiantati chirurgicamente non devono essere impiegati.

M Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

W Le forze trasmesse dall'impianto devono essere ridotte il pil possibile.



Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

M Per esami MRI con Tesla 1,5 e 3,0 per il porta-impianto non si verificano ulte-
riori rischi a causa di forze di induzione magnetica.

B MRl induce un riscaldamento locale non critico.

M Gli impianti presentano artefatti MRl moderati.

Danni ai tessuti da surriscald i dei c

indagini TRM!

» Usare preferibilmente basse intensita di campo e tecniche di sequenziazione
con basso carico SAR.
Prima dell'analisi avvertire il paziente di possibili sensazioni di calore e riser-
vare un'attenzione particolare alla percezione termica.

» Se subentrano sviluppi di calore interrompere immediatamente I'analisi.

i Aesculap Bone Fixation nelle

AVVERTENZA

B In caso di ritardata guarigione, la fatica del metallo pud provocare la rottura dell'impianto.

W Una volte estratte dal contenitore per viti, le viti ossee non devono essere nuovamente riposte in quest'ultimo.

B | componenti degli impianti utilizzati devono essere documentati nella cartella clinica del paziente tramite codice
articolo, denominazione dell'impianto, nonché lotto ed eventualmente numero seriale.

W |l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati,

M Se la punta del cacciavite & usurata (e viti non vi aderiscono pit) sostituirla.

Sterilita

B Al momento della consegna i componenti dell'impianto non sono sterili.

B | componenti degli impianti sono imballati in confezioni da 8 pezzi ciascuna.

» Conservare i componenti dell'impianto nella confezione originale ed estrarli dall'imballo protettivo originale solo
immediatamente prima dell'uso.

» Per I'approntamento, la sterilizzazione e preparazione sterile, usare gli appositi alloggiamenti per sistemi da
impianto.

» Accertarsi che i componenti degli impianti negli alloggiamenti per sistemi non entrino in contatto reciproco o
con gli strumenti.

» Accertarsi che i componenti degli impianti non vengano mai danneggiati.

Per i componenti degli impianti che devono essere risterilizzati:

Compromissioni della risterilizzabilita causate da contaminazioni intraoperatorie

con sangue, secreti e fluidi!

» Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.

AVVERTENZA » Tenere gli alloggiamenti per i sistemi da impianto coperti o chiusi.

» Smaltire gli alloggiamenti per sistemi da impianto separatamente rispetto ai
cestelli strumenti.

» Se non sono disponibili alloggiamenti per sistemi da impianto, sottoporre i
componenti dell'impianto a preparazione singolarmente e separatamente,
accertandosi che durante tale operazione non subiscano danni.

» Eseguire il risciacquo finale con acqua distillata, demineralizzata o completa-
mente desalinizzata.

» Rispettare le linee guida sulla preparazione dei materiali sterili vigenti
nell'ospedale.

Smontaggio del cacciavite

» Rimuovere la bussola di protezione della vite 4 dalla lama del cacciavite 5.
» Far arretrare la bussola all'estremita di acciaio color argento 3 e rimuovere la lama del cacciavite
dall'impugnatura 2.

Montaggio del cacciavite

» Far arretrare la bussola all'estremita di acciaio color argento 3 e inserire I'estremita di lavoro esagonale della
lama del cacciavite 5 nell'impugnatura 2.

» Girare la lama del cacciavite 5 finché non si accoppia nell'impugnatura 2.

» Portare la bussola di protezione della vite 4 completamente sulla lama del cacciavite 5.

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

Nota

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

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

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.
Pertanto tra |'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 inossidabile
far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

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

Asciugare, se necessario.

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

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

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

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

quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

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

v

Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

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

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

Pulizia/Disinfezione

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

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-

ATTENZIONE Qe
- siano ammessi per plastiche, acciai chirurgici, leghe in titanio e titanio
puro,

- non contenenti solventi (ad es. acetone o benzina solvente).

» Non usare procedimenti di preparazione a base di perossido d'idrogeno.

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

» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 60 °C.

Nota
Le viti Bone Fixation vengono sottoposte a preparazione sterile nei magazzini viti.

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

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento

Pulizia manuale con disinfezione m Spazzola per la pulizia ad es. Capitolo Pulizia/disinfezione

per immersione TA011204 manuale e sottocapitolo:

M Lama del cacciavite DX606R ® Siringa monouso 20 ml m Capitolo Pulizia manuale con

B Alloggiamento contenitore per g pyjire il prodotto con snodi disinfezione per immersione

viti DX620 mobili in posizione aperta
M Perforatore spiralato da oppure muovendone le parti
DX629R a DX631R articolate.
W Fase di asciugatura: Usare un
panno privo di lanugine o aria
compressa per uso medico
Pulizia manuale ad ultrasuoni e W Spazzola per la pulizia ad es. Capitolo Pulizia/disinfezione

disinfezione per immersione manuale e sottocapitolo:

TA009800 oppure TA0O07747
B Bussola di protezione dellavite Sitinga monouso 20 ml ® Capitolo Pulizia manuale ad

DX604R o . ultrasuoni e disinfezione per
| Pulire il prodotto con snodi immersione

mobili in posizione aperta
oppure muovendone le parti
articolate.

B Impugnatura del cacciavite
DX605R

W Fase di asciugatura: Usare un
panno privo di lanugine o aria
compressa per uso medico

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
matiche e sottocapitolo:

Pulizia automatica alcalina e disin-  m Appoggiare il prodotto su un
fezione termica cestello idoneo per la pulizia
B Lama del cacciavite DX606R (evitando zone d'ombra).
W Magazzini viti DX608T,

DX610T, DX612T, DX614T,

DX646T, DX648T e DX650T
W Alloggiamento contenitore per

viti DX620
W Perforatore spiralato da

DX629R a DX631R

Pulizia preliminare manuale con m Spazzola per la pulizia ad es. Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
spazzolino, successiva pulizia alca- TE654202 matiche con pulizia preliminare
lina automatica e disinfezione ter- manuale e sottocapitolo:

mica M Siringa monouso 20 ml . . .
o M Capitolo Pulizia preliminare

B Impugnatura del cacciavite u Appogglére il prodotto Su. u.n manuale con spazzolino

DX605R cestello idoneo per la pulizia

(evitando zone d'ombra) m Capitolo Pulizia automatica

alcalina e disinfezione termica

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

Pulizia preliminare manuale con W Spazzolino per pulizia ad es.
ultrasuoni e spazzolino, successiva TE654202

pulizia alcalina automatica e disin-
fezione termica
® Bussola di protezione dellavite ™ Appoggiare il prodotto su un
DX604R cestello idoneo per la pulizia
(evitando zone d'ombra).

W Siringa monouso 20 ml i . o
m Capitolo Pulizia preliminare

manuale con ultrasuoni e spaz-
zolino

® Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica




Pulizia/disinfezione manuale

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

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Fase IV

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

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

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
(fvedda] fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

v

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione con un'adeguata siringa monouso per almeno 5 volte accertan-
dosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

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

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

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

Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

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

Nota

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

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

Prerisciacquo <25[77 -

] Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

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

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

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

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota

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

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli e

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

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

v

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



Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Fase Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°C/°Fl  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

1l Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

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

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

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

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

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

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

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

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

I | L T t Qualita Ghimica
[°C/*F] [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <2577 3 A-P -
| Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1]} Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

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

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
Controllo, manutenzione e verifica
Nota

Non valido per I'impianto.

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

insufficiente!
» Prima di eseguire il controllo del funzionamento oliare leggermente le parti
ATTENZIONE mobili (ad es. snodi, scorrevoli e barre filettate) con un olio per la cura idoneo

per il procedimento di sterilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT® | JG600 oppure oliatore a goccia STERILIT® |
JG598).

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

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

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

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

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

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

Sterilizzazione a vapore

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

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

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

Conservazione

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

Impiego

Compromissi del funzi dell'impianto da un suo errato uso!

» Realizzare i fori preliminari per le viti con le misure prescritte.

» Nell'avvitare le viti ossee assicurarsi che i movimenti oscillanti prodotti dal
AVVERTENZA cacciavite siano ridotti al minimo.

» Awvitare la vite lungo I'asse del cacciavite senza inclinarla.

» Espiantare le viti ossee una volta che il processo di guarigione & concluso.

>

Lesioni al tratto digestivo/dispnea da ingestione/aspirazione delle viti ossee!

» Usare la bussola di protezione della vite.

» Introdurre la vite ossea nel campo operatorio con cautela, in modo da evitare
AVVERTENZA che cada dalla punta del cacciavite.

>

Nota
Le seguenti avvertenze valgono per il perforatore spiralato da DX629R a DX631R.

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da utilizzi non idonei degli utensili!
» Rispettare le informazioni di sicurezza e le avvertenze delle istruzioni per I'uso.
» In fase di collegamento/scollegamento maneggiare con cautela I'utensile.

>

AVVERTENZA

Rischi di lesioni a carico della cute e dei tessuti causate da utensili smussi!
» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette condizioni.
» Sostituire gli utensili danneggiati.

>

AVVERTENZA

Gli utensili deformati o che si rompono durante I'uso comportano rischi di lesioni
a carico di pazienti e operatori!
» Durante |'uso evitare I'eccessiva sollecitazione degli utensili (ad es. deforma-

AVVERTENZA zioni ecc.).

>

Misure del foro

Sistema viti @ 1,2 mm (magazzino grigio) @ 1,5 mm (magazzino giallo)
Foro pilota nel frammento osseo/osso & 1,0mm @ 1,25 mm
della mascella (marcatura blu) (marcatura gialla)
Foro scorrevole nel frammento osseo @ 1,25 mm < 1,5mm
(marcatura gialla) (marcatura rossa)

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

B Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

W Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali Aesculap strumenti da impianto, devono essere completi ed ido-
nei a funzionare.

B Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un‘adeguata formazione clinica e una padronanza
pratica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per I'uso del prodotto stesso.

W Se lasituazione preoperatoria non ¢ perfettamente chiara e se nella zona da trattare sono presenti dei precedenti
impianti devono essere chieste informazioni al produttore

I paziente deve essere stato informato sullintervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a

quanto segue:

W | componenti dell'impianto non devono essere sollecitati in maniera eccessiva, esponendoli a carichi estremi,
sforzi fisici o sport pesanti.

B |l paziente deve essere informato sui limiti di sollecitabilita dell'impianto e gli devono essere insegnate le regole
comportamentali del caso. Inoltre gli devono essere spiegati i rischi correlati al mancato rispetto delle suddette
regole. Il paziente deve regolarmente sottoporsi a visite mediche di follow-up dell'impianto.

» Preforare il frammento osseo e I'osso della mascella con un perforatore pilota (& 1,0 mm o & 1,25 mm).

» Alesare il frammento osseo preforato con un perforatore a foro scorrevole (& 1,25 mm o & 1,5 mm).

» Fissare il frammento osseo con viti ossee.

Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto possono essere richieste in qualsiasi momento ad

B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.

Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

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

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Smaltimento

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

Legenda

1 Carregador de parafusos
1a Carregador de parafusos em posicéo travada (fechado)
1b Manuseamento do carregador de parafusos
1c Carregador de parafusos em posicdo destravada (aberto)
2 Punho da chave de parafusos
3 Extremidade de ago de cor prateada
4 Bucha de bloqueio de parafusos
4a Parafuso nao protegido
4b Parafuso protegido
Ldmina da chave de parafusos
6 Parafuso

o

Simbolos existentes no produto e embalagem

Seguir o manual de instrucées

® Néo destinado a reutilizagdo de acordo com a finalidade especificada pelo fabri-
cante

Produto médico néo esterilizado

Numero de encomenda do fabricante

Quantidade fornecida

Numero de lote

Fabricante

Data de fabrico

Marcacéo CE segundo a Diretiva 93/42/EWG

C€..

Aplicacdo
Os parafusos Aesculap Bone Fixation sdo utilizados nas intervencées de implante para a fixacdo de fragmentos
06sseos nas maxilas.

Para a implantacao dos parafusos Bone Fixation, estdo previstas as brocas espiral Bone Fixation e a chave de para-
fusos Bone Fixation com ldmina e bucha de bloqueio de parafusos.

Modo de funcionamento

Principio de orificio de tracéo/ orificio de deslizamento: 0 modo de funcionamento da Bone Fixation aplica a tecno-
logia dos parafusos de tragdo para a fixacao de blocos dsseos.

Para o efeito, é criado um orificio com um grande didmetro no osso, que se situa do lado oposto a um orificio de
tracdo na base do transplante com um pequeno didmetro. A aplicacdo de um parafuso assegura uma adaptacao
segura e necessaria para a cicatrizagdo do transplante na base.

Tamanhos disponiveis

Conjunto

DX715 Conjunto Bone Fixation

Parafusos

DX608T Carregador com 8 parafusos/1,5 mm, L = 8 mm Bone DX631R DX630R
Fixation, fenda cruciforme

DX610T Carregador com 8 parafusos/1,5 mm, L = 10 mm Bone
Fixation, fenda cruciforme

DX612T Carregador com 8 parafusos/1,5 mm, L = 12 mm Bone
Fixation, fenda cruciforme

DX614T Carregador com 8 parafusos/1,5 mm, L = 14 mm Bone
Fixation, fenda cruciforme

DX646T Carregador com 8 microparafusos/1,2 mm, L= 6 mm Bone DX630R DX629R
Fixation, fenda cruciforme

DX648T Carregador com 8 microparafusos/1,2 mm, L = 8 mm Bone
Fixation, fenda cruciforme

DX650T Carregador com 8 microparafusos/1,2 mm, L = 10 mm Bone
Fixation, fenda cruciforme

Broca
DX629R Broca espiral, & 1,0 mm, L= 31/12 mm, com porta-ferramenta com didmetro de 2,35 mm
Estomatologia
DX630R Broca espiral, @ 1,25 mm, L= 31/16 mm, com porta-ferramenta com didmetro de 2,35 mm
Estomatologia
DX631R Broca espiral, @ 1,5 mm, L= 27/12 mm, com porta-ferramenta com didmetro de 2,35 mm

Estomatologia

Chave de parafusos e acessorios

DX604R Bucha de bloqueio de parafusos para DX606R
DX605R Punho da chave de parafusos
DX606R Chave de fendas

Material

Os materiais utilizados dos implantes estdo indicados na etiqueta:

W Liga de titdnio forjado Ti6AI4V F segundo ISO 5832-3

Os implantes de titanio séo revestidos com uma pelicula de 6xido colorido. Podem ocorrer ligeiras descoloracées,
mas estas ndo tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

Indicagdes
Utilizar no caso de:
B Aumento 6sseo na zona maxilar

Contraindicacoes absolutas

W Sensibilidade aos materiais do implante

W Infecgdes agudas ou cronicas na zona de fixagdo do implante

B Lesoes graves das estruturas osseas, susceptiveis de impossibilitar um implante estavel dos componentes do pro-
prio implante

W Tumores 6sseos na zona de ancoragem do implante

Contraindicagdes relativas

Nao utilizar no caso de:

Febre

Doencas sistémicas e distirbios metabolicos
Osteoporose ou osteomalacia grave

Estado geral ou cirurgico, susceptivel de impedir o éxito do implante
Abuso de medicamentos, de drogas, ou alcoolismo
Doencas 6sseas de tipo degenerativo

Falta de colaboragéo por parte do doente

Provavel exposicdo do implante a pesos excessivos
Situagdes nao mencionadas nas indicacdes

Efeitos secundarios e interacgdes

W Alteragédo da posicao, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante
B Infecgbes precoces efou tardias
W Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais constituintes do implante
W Lesdes dos nervos ou dos vasos sanguineos
B Hematomas e perturbacées na cicatrizagdo de feridas
Os riscos associados a uma aplicagdo, ou manuseamento, incorrectos do sistema incluem:
M Deficiéncia do implante por esforgo excessivo
- Flexdo
- Relaxamento
- Quebra
m fixacdo insuficiente
W Deficiencia de fusdo ou fuséo tardia

Informagdes de seguranca

W O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervengéo cirtrgica.

W Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirlirgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagao.

® O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirdrgicas de uso reconhecido.

W O cirurgiao tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos ossos, com o percurso dos nervos e

dos vasos sanguineos, assim como a dos musculos e dos tenddes.

A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes devidas a uma indicacdo errada, uma escolha de implante

inadequada, por uma associacéo errada entre os componentes do implante e a técnica cirlrgica escolhida, por

limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

W Os parafusos Aesculap Bone Fixation sé podem ser combinados com as brocas espiral DX629R até DX631R e o
punho da chave de parafusos DX605R incl. a Iamina da chave de parafusos DX606R.

® E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.

M Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez, nao podem ser reutilizados.

M As forgas a serem transmitidas pelo implante devem ser mantidas tdo baixas quanto possivel.



Interacgdes entre a r ia magnética e c do implante!

MR B Em exames de ressondncia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
dicionais, devido a indugéo de forcas magnéticas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, ndo critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

Lesdo de tecidos devido ao aquecimento de componentes Aesculap Bone Fixation
da em exames RMN!
» Usar, de preferéncia, intensidades de campo baixas e técnicas de sequéncia
ATEN(;AO com valores SAR baixos (taxa de absorcio especifica).
» Antes do exame, informar o doente sobre possiveis sensagoes de calor e moni-
torizar com particular cuidado a sensibilidade deste ao calor.
» No caso de se verificar calor forte, interromper o exame.

M Se a recuperagdo estiver atrasada, pode ocorrer uma quebra do implante devido a fadiga do material.

W Os parafusos 6sseos, depois de retirados do carregador, ndo devem nunca ser nele recolocados.

B No relatério clinico do doente deverao ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o res-
pectivo nimero de artigo, a designagdo do implante, bem como os nimeros de lote e, sempre que necessario, de
série.

m 0 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os componentes do implante aplicados.

B Em caso de desgaste da chave de fendas (os parafusos ja ndo aderem & mesma), esta deve ser substituida.

Esterilidade

® Os componentes do implante séo fornecidos ndo esterilizados.

® Os componentes do implante sdo embalados até 8 unidades, respetivamente.

» Manter os componentes do implante na embalagem original, e retira-los da embalagem de proteccéo original,
apenas imediatamente antes da sua utilizacao.

» Para reprocessar, esterilizar e disponibilizar os implantes em estado estéril, utilizar as coberturas proprias para o
sistema de implantes.

» Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes, ndo entram em contacto uns
com os outros, ou com os instrumentos.

» Assegurar que os componentes do implante ndo sdo de modo algum danificados.

No caso de componentes de implantes que se pretende reesterilizar:

Uma nova esterilizagio pode tornar-se impossivel no caso de contaminagdo com
sangue, secrecdes e fluidos organicos ou nao durante a intervengao!
» Para segurar os implantes, usar luvas novas.

ATEN(;AO » Manter os recipi de ar to do sistema de implantes tapados ou
fechados.
» Eliminar os recipientes de ar do sist: de impl separados
dos cestos de rede para instrumentos.
» Nao havendo recipientes, reprocessar os comp do impl individual

e separadamente. Assegurar, a0 mesmo tempo, que os componentes do
implante nao sdo danificados.

» Executar uma lavagem final com dgua destilada, desmineralizada ou comple-
tamente dessalinizada.

» Cumprir as regras aplicaveis no hospital relativamente a producéo de material
esterilizado.

Desmontar a chave de parafusos

» Puxar a bucha de bloqueio de parafusos 4 da ldmina da chave de parafusos 5.
» Retrair a bucha pela extremidade de aco de cor prateada 3 e puxar a ldmina da chave de parafusos do punho da
chave de parafusos 2.

Montar a chave de parafusos

» Retrair a bucha pela extremidade de aco de cor prateada 3 e inserir a extremidade de trabalho sextavada da
lamina da chave de parafusos 5 no punho da chave de parafusos 2.

» Rodar a lamina da chave de parafusos 5, até acoplar no punho da chave de parafusos 2.

» Passar a bucha de bloqueio de parafusos 4 completamente por cima da lamina da chave de parafusos 5.

Método de reprocessamento validado

Instrugdes gerais de seguranca

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

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

Informacdes gerais

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

Os produtos de neutralizagao ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-
vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencéo cirtrgica, farmacos, soro fisiolo-
gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo, quando aplicados em aco
inoxidéavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogao, 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, homologagao

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

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicagao do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

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

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

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

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

Preparacéo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com dgua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

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

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

Limpeza/desinfecgéo

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos no produto devido 4 utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecgéo inade-
quados efou a temperaturas d iado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccdo segundo as instrucées do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- aprovados para materiais sintéticos, agos cirirgicos, liga de titanio e titanio
puro,
- nio devem conter solventes (por ex. acetona ou benzina).
» Nao usar métodos de reproc que c peroxido de hidrogé-
nio.
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reacgdo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 60 °C.

Nota
Os parafusos Bone Fixation sGo reprocessados nos carregadores de parafusos.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:
- como apoio mecanico eficaz para a limpeza/desinfeccdo manual.
- para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfeccdo automatica.
- como apoio mecénico integrado aquando da limpeza/desinfecgdo automatica.
- para tratamento final de produtos com residuos néo removidos, apés a limpeza/desinfecgio automatica.

Processo de limpeza e desinfecgdo validado
Caracteristicas Referéncia

Processo validado

Limpeza manual com desinfecgdo  m Escova de limpeza por ex. Capitulo Limpeza/desinfecgao

por imerséo TA011204 manual e subcapitulo:
B Laminadachavedeparafusos g Seringa descartavel 20 ml ® Capitulo Limpeza manual com
DX606R ) X desinfecgdo por imersdo
B Para limpar produtos com arti-

® Armazenamento no carrega- culacdes mévels, abri-los ou
dor de parafusos DX620 mover as articulagdes.

W Brocas espiral DX629R até B Fase de secagem: Usar um pano
DX631R que ndo largue pélos ou ar
comprimido adequado para uti-
lizagdo médica
Capitulo Limpeza/desinfeccdo
manual e subcapitulo:

Limpeza manual com ultra-sons B Escova de limpeza, por ex.
e desinfecgdo por imersao TA009800 ou TAOO7747
M Bucha de bloqueio de parafu- Seringa descartavel 20 ml m Capitulo Limpeza manual com

sos DX604R Para li y i ultra-sons e desinfeccdo por
ara limpar produtos com arti- imerso

culagdes moveis, abri-los ou
mover as articulagdes.

M Punho da chave de parafusos
DX605R

W Fasede secagem: Usar um pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido adequado para uti-
lizagdo médica

Limpeza alcalina automatica e ® Colocar o produto num cesto de Capitulo Limpeza/desinfecgdo auto-
desinfecgdo térmica rede proprio para a limpeza matica e subcapitulo:
B Limina da chave de parafusos (evitar sombras de lavagem).
DX606R
H Carregador de parafusos
DX608T, DX610T, DX612T,
DX614T, DX646T, DX648T e
DX650T
B Armazenamento do carrega-
dor de parafusos DX620

B Brocas espiral DX629R até

DX631R
Limpeza prévia a mao com ® Escova de limpeza por ex. Capitulo Limpeza/desinfecgéo auto-
escova e a seguir limpeza alcalina TE654202 matica com limpeza prévia manual e
a maquina e desinfecgdo térmica X . subcapitulo:
W Seringa descartavel 20 ml ., . -
M Punho da chave de parafusos m Capitulo Limpeza prévia manual
DX605R u Codlocaryo p'roduto m;m cestode com escova
rede proprio para a limpeza
[evitapr sgmers de \avagem] m Capitulo Limpeza alcalina auto-
matica e desinfecgdo térmica
Pré-limpeza manual com ultras-  m Escova de limpeza, por ex. Capitulo Limpeza/desinfeccdo auto-
sons e escovas, seguida de lim- TE654202 matica com limpeza prévia manual e
peza alcalina mecénica e desin- & Seri d cavel 20 ml subcapitulo:
X paro eringa descartavel 20 m
fegdo térmica ® Capitulo Limpeza prévia manual
B Bucha de blogueio de parafu- m Colocaro produto num cesto de com ultra=sons e escova

sos DX604R rede proprio para a limpeza

(evitar sombras de lavagem). m Capitulo Limpeza alcalina auto-

matica e desinfecgdo térmica




Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfecgdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da
solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

> Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccdo.

Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Limpeza desinfec- TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1]} Desinfecgio TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potével)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc.

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

Fase IV

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

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

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

Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgdo por imersao

Limpeza por ultra-sons  TA (frio) Concentrado isento de alde-

ido, fenol e QAV, pH ~ 9*

1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1]} Desinfecgio TA (frio)) 15 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiol6gicos, no minimo com
qualidade de agua potével)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras actsticas.

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

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

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

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

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagoes, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de actuacdo, 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) sob agua corrente.

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

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

Limpeza/desinfecgdo automatica

Nota

0 aparelho de desinfec¢do e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN 1SO 15883).

Nota

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

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

Lavagem prévia <25[77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 de tensioactivos anionicos
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

» Apds uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.

Limpeza/desinfeccido automatica com limpeza prévia manual
Nota

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

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo requlares.

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desinfec- Concentrado isento de aldeido,

tante (fno) fenol e QAV, pH ~ 9%
] Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

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

Fase |

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

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

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

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

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

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

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra- Concentrado isento de aldeido,

sons (frlo] fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed



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

Fase |
» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

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

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

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

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

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

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

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

1 Lavagem prévia <2577 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anionicos
W Solugéo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgio térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

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

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

Controlo, manutencio e verificagcdo
Nota
Ndo aplicdvel em implantes.

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

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

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

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

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

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

v
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Embalagem

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

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

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

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

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

Armazenamento

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

Utilizacdo

A funcido do implante pode ficar comprometida no caso de aplicacao errada!
» Furar os orificios dos parafusos com as dimensdes do calibre prescrito.

» Ao introduzir os parafusos dsseos, ter cuidado em minimizar os movimentos
ATENCAO cambaleantes gerados pela chave de fendas.

» Introduzir o parafuso em alinhamento ao eixo da chave de fendas, evitando
introduzi-lo de forma enviesada.

» Remover os parafusos 6sseos apos o processo de cicatrizago estar terminado.

>

Lesdo do tracto disgestivo/dificuldade em respirar devido a engolir/aspirar os
parafusos dsseos!

» Utilizar bucha de bloqueio de parafusos.
ATENCAO » Inserir cuidadosamente os parafusos dsseos no campo operatorio, para evitar a
queda dos parafusos dsseos da chave de fendas.

B

Nota
As seguintes adverténcias aplicam-se as brocas espiral DX629R até DX631R.

Risco de ferimento e de danos materiais em caso de uso improprio das ferramen-

tas!
A » Respeitar as informagdes de seguranca e avisos constantes nas respetivas ins-
ATENCAO trucdes de utilizagdo.

» Ao acoplar/d plar, idad te a ferramenta com laminas.

Risco de queimadura da pele ou dos tecidos devido a ferramentas rombas!
» Utilizar apenas ferramentas sem defeitos.
» Substituir as ferramentas rombas.

>

ATENGAO

A utilizagdo de ferramentas deformadas ou que quebrem durante a aplicagdo
constitui um risco de ferimento para o doente e o utilizador!

» Evitar submeter a ferramenta a um esforgo excessivo (por ex.: curvatura, etc.)
ATENCAO durante a utilizagao.

>

Dimenséo dos calibres
Sistema de parafusos @ 1,2 mm (carregador cinzento) & 1,5 mm (carregador amarelo)

Perfuragéo piloto nos fragmentos @ 1,0 mm @ 1,25 mm
osseos/maxilares (marca azul) (marca amarela)

Perfuragéo de orificios deslizantes no @ 1,25 mm 1,5mm
fragmento 6sseo (marca amarela) (marca vermelha)

Antes da utilizagdo, tém de estar cumpridos os seguintes requisitos:

W Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

W Os instrumentos de implante, incluindo os instrumentos para sistemas de implante especiais da Aesculap, estdo
completos e nas condigdes adequadas para serem utilizados.

W Requisito para a aplicagdo bem-sucedida deste produto ¢ uma formacéo clinica adequada e o dominio tedrico e
prético de todas as técnicas cirurgicas necessarias, incluindo a aplicagao deste produto.

W Foram solicitadas ao fabricante as informagées necessarias ao cabal esclarecimento de possiveis situagdes pré-
operatdrias com grau de incerteza ou no caso da existéncia de implantes na zona a tratar

0 doente foi informado sobre a intervencéo e foi documentado o seu consentimento informado relativamente as
seguintes situagdes:

M Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforgos excessivos, a trabalhos fisicos pesados, nem a
actividade desportiva.

m 0 doente terd que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre as regras respectivas
regras de comportamento a que obrigam. Os riscos decorrentes de uma ndo observancia das regras de compor-
tamento serdo explicados aos doentes. O doente tera de se submeter periodicamente a um controlo médico.

» Perfurar os fragmentos 0sseos e os maxilares com uma broca piloto (& 1,0 mm ou & 1,25 mm)

» Abrir o fragmento dsseo previamente perfurado com uma broca de orificio deslizante (& 1,25 mm ou & 1,5 mm)

» Fixar o fragmento dsseo com parafusos 6sseos.

Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local da
B. Braun/Aesculap.

Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO

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

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

Eliminacao
» Aquando da eliminagao ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencéo as normas nacionais!
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Aesculap”
Aesculap Bone Fixation

Legenda

1 Schroefmagazijn
1a Vergrendelde positie van het schroefmagazijn (gesloten)
1b Handling schroefmagazijn
1c Ontgrendelde positie van het schroefmagazijn (open)
2 Schroevendraaiergreep
3 Zilverkleurig stalen uiteinde
4 Schroefvergrendelingshuls
4a Schroef ongezekerd
4b Schroef gezekerd
Schroevendraaierblad
6 Schroef

o

Symbolen op het product en verpakking

Volg de gebruiksaanwijzing

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

Niet-steriel medisch product

Bestelnummer van de fabrikant

Geleverd aantal

Batch-identificatie van de fabrikant

Fabrikant

Productiedatum

CE-markering conform richtlijn 93/42/EWG

C€..

Gebruiksdoel

De Aesculap Bone Fixation schroeven worden gebruikt bij implantologische ingrepen om een botfragment aan het
kaakbeen te bevestigen.

Voor het implanteren van Bone Fixation schroeven zijn de Bone Fixation spiraalboor en de Bone Fixation schroeven-
draaier met blad en schroefvergrendelingshuls bedoeld.

Werkingsprincipe

Pull hole-sliding hole principe: het werkingsprincipe van Bone Fixation maakt gebruik van de pull-screw techniek
om botblokken te fixeren.

Hiervoor wordt een glijgat met een grote diameter gemaakt in het stuk bot, dat tegenover een trekgat met een kleine
diameter in de transplantaatlaag staat. Het inbrengen van een schroef zorgt voor een zekere aanpassing voor de
ingroeiing van het transplantaat op de positie.

Beschikbare grootten

Set
e

DX715 Bone Fixation Set
Schroeven
DX608T Magazijn met 8 Bone Fixation schroeven/1,5 mm, L = 8 mm, DX631R DX630R
kruiskop

DX610T Magazijn met 8 Bone Fixation schroeven/1,5 mm, L = 10 mm,
kruiskop

DX612T Magazijn met 8 Bone Fixation schroeven/1,5 mm, L = 12 mm,
kruiskop

DX614T Magazijn met 8 Bone Fixation schroeven/1,5 mm, L = 14 mm,
kruiskop

DX646T Magazijn met 8 Bone Fixation micro-schroeven/1,2 mm, DX630R DX629R
L =6 mm, kruiskop

DX648T Magazijn met 8 Bone Fixation micro-schroeven/1,2 mm,
L =8 mm, kruiskop

DX650T Magazijn met 8 Bone Fixation micro-schroeven/1,2 mm,
L =10 mm, kruiskop

Boor
DX629R Spiraalboor, & 1,0 mm, L= 31/12 mm, met werktuigkoppeling diameter 2,35 mm
Dental
DX630R Spiraalboor, @ 1,25 mm, L= 31/16 mm, met werktuigkoppeling diameter 2,35 mm
Dental
DX631R Spiraalboor, & 1,5 mm, L= 27/12 mm, met werktuigkoppeling diameter 2,35 mm
Dental

Schroevendraaier en toebehoren

DX604R Schroefvergrendelingshuls bij DX606R
DX605R Schroevendraaiergreep
DX606R Schroevendraaierkling

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten zijn op het label aangegeven:

W Titanium-smeedlegering Ti6AI4V conform 1SO 5832-3

Titaniumimplantaten zijn voorzien van een gekleurde oxidelaag. Er kunnen kleine kleurveranderingen optreden, die
echter geen invloed hebben op de kwaliteit van het implantaat.

Indicaties
Te gebruiken bij:
B Botaugmentatie ter hoogte van het kaakbeen

Absolute contra-indicaties

W Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

W Acute of chronische infectie ter hoogte van de implantaatverankeringen

W Ernstige beschadiging van de botstructuren die een stabiele implantatie van de implantaatcomponenten onmo-
gelijk maakt

W Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Relatieve contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

m Koorts

W Systemische aandoeningen en stofwisselingsstoornissen
W Ernstige osteoporose of osteomalacie

B Medische of chirurgische toestand, die het succes van de implantatie in gevaar brengt
B Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

W Degeneratieve botaandoeningen

B Gebrek aan medewerking van de patiént

W Te verwachten overbelasting van de implantaten

W Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

W Positieveranderingen, loskomen, slijtage en breuk van de implantaatcomponenten
B Vroege en latere infecties
W Weefselreacties op de implantaatmaterialen
W Beschadiging van zenuwen en bloedvaten
B Hematomen en wondhelingsstoornissen
Het gebruik of de verkeerde toepassing van dit systeem houdt de volgende risico's in:
W Falen van het implantaat door overbelasting
- Buiging
- Loskomen
- Breuk
B Slechte fixatie
W Geen of vertraagde fusie

Veiligheidsrichtlijnen

® De operateur is verantwoordelijk voor de oordeelkundige uitvoering van de operatieve ingreep.

W Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

W De operateur moet de erkende operatietechnieken zowel theoretisch als praktisch beheersen.

W De operateur moet absoluut vertrouwd zijn met de botanatomie, het verloop van de zenuwen en bloedvaten, de

spieren en pezen.

Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve indicatiebe-

paling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook

beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

W Aesculap Bone Fixation Schroeven mogen alleen met spiraalboren DX629R tot DX631R en schroevendraaiergreep
DX605R incl. schroevendraaierblad DX606R gecombineerd worden.

W Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet meer worden gebruikt.

W Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

B De krachten die op het implantaat inwerken moeten zo veel mogelijk worden beperkt.



Wisselwerkingen tussen MRI en implantaatcomponenten!

M Bij MRI-onderzoeken met 1,5 en 3,0 tesla ontstaat voor de drager van het
implantaat geen extra risico door magnetisch geinduceerde krachten.

B MRI veroorzaakt een niet-kritische, plaatselijke opwarming.

B Implantaten produceren gematigde MRI-artefacten.

Weefselschade door opwarming van Aesculap Bone Fixation componenten tijdens
MRT-onderzoeken!
» Pas bij voorkeur lage veldsterktes en sequentietechnieken met lage SAR-belas-

WAARSCHUWING T
» Wijs de pati€nt voor het onderzoek op mogelijke warmtesensaties en houd het
warmtegevoel goed in het oog.

» Stop het onderzoek onmiddellijk wanneer er warmteontwikkeling optreedt.

B In geval van een vertraagde genezing kan het implantaat door metaalmoeheid breken.

W Botschroeven die uit het schroevenmagazijn werden gehaald, mogen niet opnieuw in het magazijn worden
gestoken.

B De gebruikte implantaatcomponenten moeten met hun artikelnummer, implantaatbenaming en lot- en eventu-
eel serienummer in het dossier van de patiént worden vermeld.

W De behandelende arts beslist over de verwijdering van de ingeplante implantaatcomponenten.

B Vervang het blad van de schroevendraaier wanneer hij versleten is (kling houdt schroeven niet meer vast).

Steriliteit

B De implantaatcomponenten worden onsteriel geleverd.

W De implantaatcomponenten zijn telkens per 8 stuks verpakt.

» Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze pas net voor gebruik uit hun originele
en beschermende verpakking.

» Gebruik de implantaathouders om de implantaatcomponenten te reinigen, steriliseren en klaar te zetten.

» Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in de implantaatsysteemhouders niet met elkaar of met instrumen-
ten in contact komen.

» Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in geen geval beschadigd worden.

Bij implantaatcomponenten die moeten worden gehersteriliseerd:

Onmogelijkheid van hersteriliseren door intraoperatieve verontreiniging met

bloed, secreties en vloeistoffen!

» Gebruik nieuwe handsch n om de img en aan te reiken.

WAARSCHUWING » Houd de implantaatsysteemhouders afgedekt of gesloten.

» Verwijder de implantaatsysteemhouders gescheiden van de instrumenten-
zeefkorven.

» Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten afzonderlijk, wanneer er
geen implantaatsysteemhouders beschikbaar zijn. Zorg ervoor dat de implan-
taatcomponenten niet beschadigd worden.

» Voer de laatste spoeling met gedestilleerd, gedemineraliseerd of
zout water uit.

» Respecteer de toepasselijke reinigings- en sterilisatierichtlijnen van het zie-
kenhuis.

lig ont-

Schroevendraaier demonteren

» Schroefvergrendelingshuls 4 van schroevendraaierblad 5 trekken.
» Trek de huls terug aan het zilverkleurige stalen uiteinde 3 en trek het schroevendraaierblad uit de
schroevendraaiergreep 2.

Schroevendraaier monteren

» Trek de huls terug aan het zilverkleurige stalen uiteinde 3 en steek het zeshoekige werkeinde van het
schroevendraaierblad 5 in de schroevendraaiergreep 2.

» Schroevendraaierblad 5 draaien tot deze in de schroevendraaiergreep 2 koppelt.

» Schroefvergrendelingshuls 4 geheel over het schroevendraaierblad 5 leiden.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

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

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter en
veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking

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

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

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie
leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur
zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-
schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,
desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-
toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-
zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

W Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materiaalvriendelijke/sparende reiniging en desin-
fectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de juiste wijze onderhouden.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

» \Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigi end ti volgens de ijzingen van de
VOORZICHTIG e,
- die zijn toegelaten voor kunststoffen, chirurgische stalen, titaniumlegerin-
gen en zuiver titanium,

- die geen weekmakers (bijv. aceton of wasbenzine) bevatten.

» Gebruik geen reinigingsmiddelen die waterstofperoxide bevatten.

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

» Houd de imale reinigingst

atuur van 60 °C aan.

Opmerking
De Bone Fixation schroeven worden in het schroefmagazijn toebereid.

» Voer een ultrasone reiniging uit:
- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij de handmatige reiniging/desinfectie.
- als voorreiniging van producten met vastgekoekte residuen voor de machinale reiniging/desinfectie.
- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale reiniging/desinfectie.
- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de machinale reiniging/desinfectie.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Gevalideerd procédé Bijzonderheden Referentie

Paragraaf Handmatige reini-

Handmatige reiniging met dompel-  m Reinigingsborstel: bijv.
ging/desinfectie en subhoofdstuk:

desinfectie TAO11204
B Schroevendraaierblad DX606R ® Wegwerpspuit 20 ml B Paragraaf Handmatige reini-

i ing met dompeldesinfectie
® Schroevenmagazijnhouder B Reinig scharnierende instru- ging P

DX620 menten met een geopend
W Spiraalboor DX629R tot scharnier of met bewegend
DX631R scharnier.
W Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht

Paragraaf Handmatige reini-

Handmatige ultrasoonreinigingen  m Reinigingsborstel: bijv.
ging/desinfectie en subhoofdstuk:

dompeldesinfectie TA009800 of TA007747

W Schroeven-borghuls DX604R B Paragraaf Handmatige ultra-

B Wegwerpspuit 20 ml
; soonreiniging en dompeldesin-
® Schroevendraaiergreep B Reinig scharnierende instru- fectie 9ing P
DX60SR menten met een geopend
scharnier of met bewegend
scharnier.

W Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht

Paragraaf Machinale reini-

Machinale alkalische reiniging en B Leg het product op een voor
ging/desinfectie en subhoofdstuk:

thermische desinfectie reiniging geschikte zeefkorf
W Schroevendraaierblad DX606R (spoelschaduw vermijden).

B Schroevenmagazijnen DX608T,
DX610T, DX612T, DX614T,
DX646T, DX648T en DX650T

B Schroevenmagazijnhouder

DX620
M Spiraalboor DX629R tot
DX631R
Handmatige voorreiniging met B Reinigingsborstel: bijv. Paragraaf Machinale reini-
borstel en aansluitend machinale TE654202 ging/desinfectie met handmatige
alkalische reiniging en thermische . voorreiniging en subhoofdstuk:
desinfectie m Wegwerpspuit 20 ml K .
W Paragraaf Handmatige voorrei-
® Schroevendraaiergreep W Leg het product op een niging met borstel
DXG05R geschikte zeefkorf (zodat ) .
spoelschaduwen worden ver- u Pza.r:i'graaf Machmalle alkallthe
meden). reiniging en thermische desin-
fectie
Handmatige voorreiniging met B Reinigingsborstel: bijv. Paragraaf Machinale reini-
ultrasoonreiniging en borstel en TE654202 ging/desinfectie met handmatige
aansluitend machinale alkalische W . | voorreiniging en subhoofdstukken:
reiniging en thermische desinfectie = Wegwerpspuit 20 m B Paragraaf Handmatige voorrei-
® Schroeven-borghuls DX604R W Leg het product op een niging met ultrasoonreiniging
geschikte zeefkorf (zodat en borstel
spoelschaduwen worden ver-

B Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-
fectie

meden).




Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om een verdunning
van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde,

reiniging (koud] fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
n Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocéde.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van alde-

[koud] hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocéde.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-w m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
\" Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde,

reinigen (koud] fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,

[koud] fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT 1 - D-w -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed



» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 met een geschikte reinigings-
borstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie
[*C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
1l Reinigen 55/131 10 DM-W W Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare opperviakken op resten worden gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie
Opmerking
Niet van toepassing op implantaat.

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-
doende olién!
» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
VOORZICHTIG voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Verpakking

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

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

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

Stoomsterilisatie

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

» Gevalideerd sterilisatieprocédé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocédé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocédé bij 134 °C, verblijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Gebruik

Slechte werking van het implantaat door verkeerde toepassing!

» Boor de schroefgaten voor met de voorgeschreven boorgat-afmetingen.

» Let er bij het inschroeven van de botschroeven op dat de beweging van de
WAARSCHUWING schroevendraaier zo weinig mogelijk heen-en-weerbeweging veroorzaakt.

» Draai de schroef in de as van de schroevendraaier in en zorg ervoor dat ze niet
kantelt.

» Verwijder de botschroeven nadat het genezingsproces is voltooid.

>

1ad,

Beschadiging van het spijsverteril d door inslikken/aspiratie van
botschroeven.

» Gebruik de schroeven-borghuls.

WAARSCHUWING » Breng de botschroef voorzichtig in het OP-veld, om te verhinderen dat de bot-

schroef van de schroevendraaierkling valt.

>

Opmerking
De volgende waarschuwingen gelden voor spiraalboor DX629R tot DX631R.

Gevaar voor verwonding en materi€le schade door onoordeelkundig gebruik van de
werktuigen!

» Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in de gebruik ijzingen op.
WAARSCHUWING » Behandel instrumenten met scherpe sneden bij het aankoppelen/loskoppelen
voorzichtig.

>

Gevaar voor verbranding van huid en weefsel door botte werktuigen!
» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.

>

WAARSCHUWING

Door verbogen of tijdens het gebruik brekend gereedschap bestaat verwondings-
gevaar voor patiént en gebruiker!
» Overbelasting (bijv. verbuiging enz.) van de gereedschappen tijdens gebruik

WAARSCHUWING voorkomen.

>

Boorgat-afmetingen

Schroevensysteem @ 1,2 mm (grijs magazijn) @ 1,5 mm (geel magazijn)
Pilootboring van botfragment/kaak- & 1,0mm @ 1,25 mm
been (blauwe markering) (gele markering)
Glijgat-boring in het botfragment @ 1,25 mm @ 1,5 mm

(gele markering) (rode markering)

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

B Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteeminstrumenten compleet en klaar voor
gebruik

W Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische
en praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit pro-
duct.

B Inlichtingen ingewonnen bij de fabrikant in geval van een onduidelijke preoperatieve situatie en bij implantaten
in de te behandelen zone

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informa-

tie:

B De implantaatcomponenten mogen niet worden overbelast door extreme belasting, zware lichamelijke inspan-
ningen en sport.

W De patiént moet over de beperkte belastbaarheid van het implantaat ingelicht worden en overeenkomstige
gedragsregels krijgen. De risico's bij het overtreden van de gedragsregels werden de patiént duidelijk gemaakt.
De patiént moet regelmatig opnieuw door de arts worden onderzocht.

» Boor het botfragment en kaakbeen voor met een pilootboor (& 1,0 mm resp. & 1,25 mm).

» Boor het voorgeboorde botfragment verder uit met een glijgatboor (& 1,25 mm resp. & 1,5 mm).

» Fixeer het botfragment met botschroeven.

Voor meer informatie over implantaatsystemen kunt u altijd contact opnemen met B. Braun/Aesculap of met de

bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
Aesculap Bone Fixation

Legend
1 Skruvmagasin
1a Skruvmagasinet i last position (sténgd)
1b Hantering skruvmagasin
1c Skruvmagasinet i upplést position (6ppen)
2 Skruvmejselskaft
3 Silverfargad stalande
Skruv-sakringshylsa
4a Skruv ej-atdragen
4b Skruv atdragen
5 Skruvmejselklinga
6 Skruv

Symboler pa produktet och férpackning

E:Ii] F6lj bruksanvisningen
@ Far inte ateranvandas enligt tillverkarens foreskrifter om avsedd anvandning
| Ej steril medicinsk produkt

Tillverkarens bestaliningsnummer

Leveransmangd

Tillverkarens batchbeteckning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

c € CE-mérkning enligt standarden 93/42/EWG
0123

Anvindningsindamal

Aesculap Bone Fixation-skruvarna anvénds vid implantologiska ingrepp for fixering av ett benfragment pa kékbenen.
For implantering av Bone Fixation-skruvarna ska Bone Fixation-spiralborrar och Bone Fixation-skruvmejsel med
klinga och skruv-sakringshylsa anvdndas.

Funktionssatt

Draghal-glidhal-princip: Funktionssattet av Bone Fixation anvander dragskruvtekniken for fixering av benblock.

| benstycket skapas ett glidhal med stor diameter. Mot glidhalet star ett draghal i transplantatlagret med litet dia-
meter. Att skruva pé en skruv sékerstéller den sikra adaptationen som kravs for att transplantatet ska ldka sakert i
lagret.

Storlekar som kan levereras

Set
Art.-nr. Beteckning
DX715 Bone Fixation-set
Skruvar
Art.-nr.  Beteckning Glidhalborr  Draghalborr
DX608T Magasin med 8 Bone Fixation skruvar/1,5 mm, L = 8 mm, krysspar DX631R DX630R

DX610T Magasin med 8 Bone Fixation skruvar/1,5 mm, L = 10 mm, krysspar

DX612T Magasin med 8 Bone Fixation skruvar/1,5 mm, L = 12 mm, krysspar

DX614T Magasin med 8 Bone Fixation skruvar/1,5 mm, L = 14 mm, krysspar

DX646T Magasin med 8 Bone Fixation mikro-skruvar/1,2 mm, L = 6 mm, DX630R DX629R
krysspar

DX648T Magasin med 8 Bone Fixation mikro-skruvar/1,2 mm, L = 8 mm,
krysspar

DX650T Magasin med 8 Bone Fixation mikro-skruvar/1,2 mm, L = 10 mm,
krysspar

Borr

Art.nr Beteckning

DX629R Spiralborr, & 1,0 mm, L= 31/12 mm, med verktygsfaste, diameter 2,35 mm
Dental

DX630R Spiralborr, @ 1,25 mm, L= 31/16 mm, med verktygsfaste, diameter 2,35 mm
Dental

DX631R Spiralborr, & 1,5 mm, L= 27/12 mm, med verktygsfaste, diameter 2,35 mm
Dental

Skruvmejsel och tillbehor

Art.nr Beteckning

DX604R Skruv-sakringshylsa till DX606R

DX605R Skruvmejselskaft

DX606R Skruvmejselklinga
Material

Materialen som anvands i implantaten anges pa etiketten:

Smidd titanlegering Ti6AI4V enligt SO 5832-3

Titanimplantaten dr dverdragna med ett fargat oxidskikt. Obetydliga missfargningar kan forekomma, men de paver-
kar inte implantatets kvalitet.

Indikationer

Anvénds vid:

Ben-augmentation i kdkomradet

Absoluta kontraindikationer

Vid frimmandekroppskanslighet fér implantatmaterialen

Akuta eller kroniska infektioner kring implantatférankringarna

Allvarliga skador péa benstrukturen som hindrar en stabil implantering av implantatkomponenterna
Bentumérer kring implantatférankringarna

Relativa kontraindikationer

Anvénd inte vid:
W Feber

Systemsjukdomar och rubbningar i &mnesomséttningen

Svar osteoporos eller osteomalaci

Mediciniskt eller kirurgiskt tillstdnd som kan forhindra att implantationen lyckas
Lakemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

Degenerativa skelettsjukdomar

Bristande samarbete fran patientens sida

Forvantad dverbelastning av implantaten

Fall som inte finns ndmnda under Indikationer

Biverkningar och interaktioner

Implantatkomponenterna flyttar sig, lossnar, néts eller gar sénder
Tidiga och sena infektioner

Védvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Nerv- och kérlskador

Hematom och sarlakningsrubbningar

Risker vid anvandning eller felaktig hantering av systemet:

Implantatet forddrvas genom 6verbelastning
- Krékning

- Lossnande

- Spricka

Bristande fixering

Ingen eller férsenad fusion

Sékerhetsanvisningar

Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

Operatdren maste vara absolut fértrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkarlen, musklerna och
senorna gar.

Aesculap ansvarar inte fér komplikationer pa grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller
bristande aseptik.

Aesculap Bone Fixation-skruvar far endast kombineras med spiralborrar DX629R till DX631R och skruvmejsel-
skaft DX605R inkl skruvmejselklinga DX606R.

Implantatkomponenter som &r skadade eller har avldgsnats pa operativ vdg far inte anvéandas igen.

Implantat som redan har anvénts en géang far inte anvindas igen.

De krafter som skall Gverforas av implantatet maste vara sa sma som majligt.

Viaxelverkan mellan MRT och implantatkomponenter!

B Vid MRT-undersékningar med 1,5 och 3,0 tesla uppstar ingen ytterligare risk
for implantatbararen till foljd av magnetisk induktion.

B MRT inducerar en okritisk lokal uppvarmning.

B Implantat ger upphov till mattliga MRT-artefakter.

Risk for vavnadsskada genom att Aesculap Bone Fixation-komponenter upphettas
vid MRT-undersokningar!
» Anvind helst laga féltstyrkor och sekvenstekniker med laga SAR-vérden.
VARNING » Se till att fore undersékningen gora patienten uppmérksam pa eventuella vir-
mesensationer och 6vervaka virmefornimmelserna speciellt.
» Avbryt genast undersdkningen om det utvecklas varme.



W Vid fordrgjd Iakning kan implantatet spricka pa grund av metallutmattning.

W Benskruvar som en gang har tagits ut ur skruvmagasinet far inte ldggas tillbaka i skruvmagasinet.

B Dokumentera i patientakten vilka implantatkomponenter som anvants med artikelnummer, implantatbeteckning
samt lot- och eventuellt serienummer.

W Behandlande lakare avgdr om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas.

W Nar skruvmejselklingan &r utsliten (skruvarna hiftar inte langre i skruvmejselklingan) skall denna bytas ut.

Sterilitet

B Implantatkomponenterna levereras ej sterila.

B Implantatkomponenterna ligger férpackade med 8 styck per férpackning.

» Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsforpack-
ningen forran direkt fére anvandningen.

» Anvind forvaringsstéllen for implantatsystem for beredning, sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

» Se till att implantatkomponenterna i férvaringsstéllen fér implantatsystem inte kommer i kontakt med varandra
eller med instrument.

» Se till att implantatkomponenterna inte under nagra omstandigheter skadas.
Implantatkomponenter som skall resteriliseras:

Vid intraoperativ fororening med blod, sekret eller vatskor finns det risk for att

komponenterna inte kan resteriliseras!

» Anvind nya handskar nar implantaten hanteras.

VARNING » Hall forvaringsstillen for implantatsystem téckta eller tillslutna.

» Ligg undan forvaringsstillen for implantatsystem atskilt fran instrumenttrad-
korgar.

» Om inga forvaringsstall for implantatsystem finns tillhands skall implantat-
komponenterna beredas var for sig och atskilda fran varandra. Se till att
implantatkomponenterna inte skadas.

» Genomfar den avslutande skoljningen med destillerat, demineraliserat eller
totalt avsaltat vatten.

» Folj sjukhusets géllande bestimmelser om framstilining av sterilgods.

Demontera skruvmejseln

» Dra av skruv-sékringshylsa 4 fran skruvmejselklinga 5.
» Dra tillbaka hylsa pa den silverfargade staldnden 3 och dra ut skruvmejselklinga ur skruvmejselskaftet 2.

Montera skruvmejseln

» Dra tillbaka hylsa pa den silverfargade stalanden 3 och sitt den sexkantiga arbetsénden av skruvmejselklingan 5
i skruvmejselskaftet 2.

» Vrid med skruvmejselklinga 5 tills den snapper fast i skruvmejselskaftet 2.

» For skruv-sdkringshylsa 4 helt over skruvmejselklinga 5.

Validerad beredningsmetod

Allmanna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengdringsresultatet blir bttre och sdkrare dn vid manuell ren-
goring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéindes den rekommenderade kemikalien.

Tips

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

Tips

Aktuell  information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd  Aesculap  Extranet pd

https://extranet.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allm@nna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga ldngre tid dn 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande forrengdrings-

temperaturer p& >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spénningskorrosion) och dirmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfal-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

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

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess varde finns pad www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Férberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sé ska du skdlja e]j synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Rengdring/desinficering
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod
Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel

och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,

OBSERVERA

som inte i

nagra 16

- som &r godkinda for plaster, kirurgiskt stal, titanlegeringar och rent titan.
| (t.ex. aceton eller tvittbensin).

» Anvind inte viteperoxidhaltiga beredningsmetoder.
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillatna rengéringstemperaturen pa 60 °C.

Tips

Bone Fixation-skruvarna bereds i skruvmagasinet.

» Utfor ultraljudsrengdring

- som effektiv mekanisk hjalp vid manuell rengéring/desinficering
- som forrengdring av produkter med fasttorkade rester fére maskinell rengéring/desinficering

- som integrerad mekanisk hjélp vid maskinell rengéring/desinficering

- som efterrengdring av produkter med rester som inte avldgsnats efter maskinell rengéring/desinficering.

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod

Manuell rengdring med doppdesi
fektion

W Skruvmejselklinga DX606R

n-

Sarskilt

Rengoringsborste t.ex.
TA011204

Referens

Kapitel Manuell rengdring/desinfi-
cering och underkapitel:

m Kapitel Manuell rengdring med

W Engéngsspruta 20 ml N -
B Forvaring av skruvmagasin M Rengér produkten med rérliga doppdesinfektion
DX620 leder i oppet l4ge, eller rér sam-
W Spiralborr DX629R till DX631R tidigt pa lederna.
W Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft
Manuell rengéring med ultraljud B Rengdringsborste t.ex. Kapitel Manuell rengdring/desinfi-
och doppdesinfektion TA009800 eller TAOO7747 cering och underkapitel:
W Skruvsdkringshylsa DX604R ® Engangsspruta 20 ml B Kapitel Manuell rengdring med
B Skruvmejselskaft DX605R B Rengor produkten med rérliga ultraljud och doppdesinfektion
leder i ppet l4ge, eller rér sam-
tidigt pa lederna.
B Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft
Maskinell alkalisk rengéring och ® Ligg produkteniensilkorgsom  Kapitel Maskinell rengdring/desin-
termisk desinficering 4r lamplig for rengdring (se till ficering och underkapitel:
® Skruvmejselklinga DX606R att rengdringsvatskan/vattnet
M Skruvmagasinen DX608T, kommer &t Gverallt).
DX610T, DX612T, DX614T,
DX646T, DX648T och DX650T
B Forvaring av skruvmagasin
DX620
W Spiralborr DX629R till DX631R
Inledande manuell rengdring med B Rengdringsborste t.ex. Kapitel Maskinell rengdring/desin-
borste foljt av alkalisk rengdring TE654202 ficering med manuell forrengoring
med maskin och varmedesinfektion . och underkapitel:
. W Engéngsspruta 20 ml R . L
W Skruvmejselskaft DX605R . . 3 W Kapitel Manuell forrengéring
B Lagg produkten i en tradkorg med borste
som dr lamplig for rengéring (se ) . .
till att alla delar 4r dtkomliga). W Kapitel Maskinell alkalisk ren-
goring och termisk desinfice-
ring
Inledande manuell rengdring med B Rengbringsborste t.ex. Kapitel Maskinell rengéring/desin-
ultraljud och borste fljt av alkalisk TE654202 ficering med manuell forrengdring
rengdring med maskin och varme- B Engs ta 20 ml och underkapitel:
: : ngangsspruta 20 m
desinfektion "g 955P . ; m Kapitel Manuell forrengéring
B Skruvsakringshylsa DX604R m Ligg produkten i en tradkorg

som ar lamplig for rengéring (se
till att alla delar ar dtkomliga).

med ultraljud och borste
W Kapitel Maskinell alkalisk ren-

goring och termisk desinfice-
ring

Manuell rengdring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-

tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/eller desinficering att det inte finns nagra rester pa synliga ytor.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengdring med doppdesinfektion

Fas l'\tgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°c/rFl  [min] [%] kvalitet
| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengdring (kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
m Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartira ammonium-
foreningar, pH ~9*
1\ Avslutande skdlj- RT 1 - TAV -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

RT: Rumstemperatur

*Rekommendation:

BBraun Stabimed



» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt reng6rande desinfektionslosningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i [6sningen med en Idmplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r limpligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stillen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj 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 tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla tkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

FasV
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengoring Koncentrat fritt fran aldehy-
[kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*

] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
I} Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
\" Avslutande skoljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

» Rengdr produkten i [6sningen med en Idmplig rengéringsborste tills det inte Idngre 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 rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stillen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskéljningen.
» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehér (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

Maskinell rengoring/desinficering
Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapp som

dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskdljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <59 anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.

Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengéring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkédnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds médste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengéring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengoring (kallt] fenoler och kvartidra ammoniumfor-
eningar, pH ~9*
] Skéljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt reng6rande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i [6sningen med en [amplig rengéringsborste tills det inte lingre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla €] 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 darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.

Manuell forrengéring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengéring Koncentrat fritt fran aldehy-
[kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*

I Skaljning RT
(kall)

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i [6sningen med en [amplig rengéringsborste tills det inte Idngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla €] 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 darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengérande desinfektionslgsningen
och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.



Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Om ett verktyg ar krokt eller spricker under anvindningen kan patienten och
anvéndaren skadas!

» Undvik dverbelastning (t.ex. krokning etc.) av verktygen under anviindningen.

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F]  [min] kvalitet VARNING
1 Forskéljning <25[77 3 DV - 7
Borrhals-dimensioner
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
N 13’ ! Skruvsystem @ 1,2 mm (grdtt magasin) @ 1,5 mm (gult magasin)
- pH-~
- <5 0% anjoniska tensider Pilotborrhal i benfragment/kikben @1,0mm @ 1,25 mm
B Brukslésning 0,5 % (bl& markering) (gul markering)
- pH~11*
Glidhalsborrning i benfragmentet @ 1,25 mm 1,5mm
1] Mellanskéljning >10/50 1 TAV - (gul markering) (réd markering)
\" Termodesinficering 90/194 5 TAV . Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:
- . n — ® Alla nédvandiga implantatkomponenter ska finnas tillgdngliga
v Torkning - - - _Enhgt.program for rengdrings- och des- B Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-instrument ska vara fullstandiga och
infektionsapparat funktionsdugliga
] . W Forutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt ar lamplig klinisk utbildning och teoretisk och prak-
bv: Dricksvatten o o ) ) ) tisk beharskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet) W Information ska inhdmtas fran tillverkaren, om den preoperativa situationen &r oklar och om det finns implantat

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.

Kontroll, underhall och provning
Tips
Giiller ej implantat.

Risk for att produkten skadas (frithal i metall/nétningsoxidation) pa grund av

otillrdcklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) med underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, |6sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

Torka véta eller fuktiga produkter.

Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som dr skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

Forpackning

» Sortera in produkten i tillhdrande forvaringsstall eller 1agg den pa en Iamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
dr skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pé lampligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt férpackning i ett torrt, mérkt utrymme med jamn
temperatur.

Anvindning

Risk for att implantatet inte fungerar pa grund av felaktig anvéndning!

» Forborra skruvhal med de foreskrivna borrhallsdimensionerna.

» Nar benskruvarna skruvas i ar det viktigt att se till att de svajande rorelser som
VARNING ppk genom skr jselns rorelse minimeras.

» Skruva i skruven i skruvmejselns axel och se till att inte luta den.

» Ta bort benskruvarna efter att lakningsprocessen avslutats.

>

Skador pa matsmaltningsorganen/andnéd vid fortéring/aspiration av benskruvar!
» Anvind skruvsakringshylsa

» For in benskruven forsiktigt i OP-faltet for att forhindra att benskruven skall
VARNING falla av fran skruvmejselklingan.

>

Tips
De féljande varningsanvisningarna gdller fér DX629R till DX631R.

Risk for personskador och skador pa utrustning genom felaktig anvéndning av

>

verktygen!

» Folj sakerhetsinformationen och isni na i bruk isni na.
VARNING » Hantera eggverktyg forsiktig vid in- och urkoppling.

Risk for brannskador pa hud och vi pa grund av sléa verktyg!

» Sitt bara i felfria verktyg.
» Byt ut verktyg som ar sléa.

>

VARNING

i omradet som ska behandlas

Patienten ska ha informerats om ingreppet samt forklarat att han/hon dr medveten om féljande:

W Implantatkomponenterna far inte Gverbelastas genom extrema pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

W Patienten maste informeras om gréanserna for hur mycket implantatet kan belastas och fa forhallningsregler om
detta. Riskerna om forhaliningsreglerna dverskrids klargdrs for patienten. Patienten skall underkasta sig en regel-
bunden efterkontroll hos lakare.

» Forborra benfragment och kékben med en pilotborr (& 1,0 mm resp. @ 1,25 mm).

» Borra upp forborrat benfragment med en glidhalsborr (& 1,0 mm resp. & 1,25 mm).

» Fixera benfragment med benskruvar.

Ytterligare information om implantatsystem |&mnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/Aesculap-
filial.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att
galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap®
Aesculap Bone Fixation

JlereHpga

1 XpaHunuiie BUHTOB
1a 3abnoKMPOBaHHOE MOMOXEHME XPAHWLLA BUHTOB (3aKpbITO)
1b lNonb3oBaHVe XpaHUNULLA BUHTOB
1c¢ Pa3bnoknpoBaHHOE MONOXKEHNE XPaHWNLLA BUHTOB (OTKPbITO)
2 PykoaTka OTBEPTKU
CranbHoe OKOHYaHue cepebpucToro LseTa
4 TpepoxpaHuTenbHas BTy/Ka BUHTa
4a BuHT He 3admKcmpoBaH
4b BuHT 3aduKcmpoBaH
5 KnuHOK oTBEpTKM
6 BuHT

w

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

(1]
@

Cnenoaa'n: YKa3aHUAM NHCTPYKLUMW MO NPUMEHEHNIO

He npeaHasHayvyeHbl AnA NOBTOPHOro NpYMeHeHNA B COOTBETCTBUM C Tpe-
60BaHNAMY NCMO/b30BAHMUA NO Ha3HayeHuto, yCTaHOBNEHHbBIMW MPOU3BO-
antenem

HecrepvmbHoe MeAuLUVHCKOe nsgenvie

Homep 3akasa npoussoautensa

O6bem NocTaBKkM

Homep naptuu nponssogutens

W3rotosutens

[ata nsrotosneHus

Mapkuposka CE cornacHo [lnpektuse 93/42/EWG

CE€..

HasHaueHmne
Aesculap Bone Fixation BUHTbI UCMONb3YIOTCA B MMMAAHTONOMMN ANA GpUKCaLMN KOCTHOTrO dparmeHTa Ha
KOCTM YeniocTu.

[ina umnnanTtaumn Bone Fixation BUHTOB NpepycmoTpeHbl Bone Fixation cnvpanbHblii 6op, Bone Fixation
OTBepTKa C PyKOATKOW 1 NPpeAoXpaHnTeNbHas BTysKa BUHTa.

MpuHUMN penicTBUA

MpUHLUMN 0TBEPCTUA ANA BO3/YXa-OTBEPCTUA ANA CKONbXEHWA: NPUHLWN feiicTBnA Bone Fixation ana dukca-
LM KOCTHOrO 6/10Ka UCMOsb3YeTCA NPU NMOMOLLY TEXHUKN HaTAXHOTO BUHTA.

ﬂ}'lﬂ 3TOro B KyCOYKe KOCTM HaKnagblBaeTCA OTBePCTME ANA CKONbXXeHne 6onbworo AnameTpa, a HanpoTmB —
B JIOXe TpaHCM/aHTaTe — HaXOUTCA OTBEPCTUE [N1A BO3/lyXa MaleHbKOro inameTpa. BcraBka BuHTa obecne-
UMBaET HaA@XKHYIO 1 3aXKMBMIEHNI0 HEOGXOAMMYIO aflanTaLMio TPaHCMIaHTaTa B JIOXe.

MocTraBnsaembie pa3mepbl

Komnnekr

DX715 Bone Fixation Set

DX608T  XpaHunuue c 8 Bone Fixation BuHtamun/1,5 mm, =8 mm,  DX631R DX630R
KpecToBbIii WnL

BuHTbI

DX610T  Xpanunuue c 8 Bone Fixation BuHTamun/1,5 mm,
[ =10 MM, KPeCTOBbIN WAL

DX612T  Xpanunuuie c 8 Bone Fixation BuHTamu/1,5 mm,
=12 MM, KPeCTOBbIN WAL

DX614T  Xpanunuue c 8 Bone Fixation BuHTamn/1,5 mm,
[ =14 MM, KPecTOBbIN WALy

DX646T  XpaHunuuie c 8 Bone Fixation MuKpo BUHTaM1/1,2 MM, DX630R DX629R
[1=6 MM, KPeCTOBbIN WAL

DX648T  XpaHunuue ¢ 8 Bone Fixation Mukpo BuHTamun/1,2 mm,
[1 =8 MM, KpecTOBbI LN,

DX650T  XpaHunuuie c 8 Bone Fixation MuKpo BUHTaMu/1,2 MM,
[1=10 MM™, KPeCcToBbIN WAL,

Csepno

DX629R CrivipanbHbiin 60p, & 1,0 mm, 1= 31/12 MM, € KpenieHem HCTPYMEeHTa AnameTpa
2,35Mm
[leHTanbHoe coefuHeHve

DX630R CrivpanbHbiin 60p, & 1,25 Mm, 1= 31/16 MM, C KpenneHnem UHCTPyMeHTa AMameTpa
2,35Mm
[leHTanbHoe coefuHeHve

DX631R CnivpanbHbiin 60p, & 1,5 MM, 1= 27/12 MM, C KperneHrem MHCTPYMEHTa AunameTpa

2,35Mm
[leHTanbHoe coenHeHne

OTBepTKa N NpUHAANEXKHOCTU

DX604R MpepoxpaHuTenbHas BTy/Ka BUHTa ana DX606R
DX605R PyKkosTKa OTBEPTKMN
DX606R Pabounii KoHel OTBEPTKYM

Marepuan

MaTepuanbi, NCronb3oBaHHbIE 1A IMMNAHTaTOB, yKa3aHbl Ha GUPMEHHON STUKeTe:

B TwuraHosbii cnnas Ti6Al4V cornacHo I1SO 5832-3

TuUTaHOBblE MMMMAHTATbI MOKPbITbI LIBETHOW OKCUAHOM MeHKON. BO3MOXHbI HeGoMbLUMe U3MeHeHUs LBeTa,
HO OHU He OKa3blBalOT BANAHWA Ha KaYecTBO MMMaHTaTa.

MokasaHusa

MpumensioTca npu:
M AyrMeHTaLum KOCTM B 06N1aCTV YeniocTn

A6COnNIOTHbIE npoTnBonoKasaHnAa

| L‘|yBC‘I'BI/ITel1bHOCTl:v K maTepuanam uMmnnaHtata
[ ] OCI'phIe nnn XpoHn4yeckue VIH¢eKLlVIVI B obnactu nMmnnaHTauun

W 3HaunTenbHoe nopaxeHne KOCTHbIX CTPYKTYP, KOTOpOe NpenATCcTByeT crabunbHomn nMnnaHTaumm Komno-
HEHTOB UMMNIaHTaTa

B Onyxonu KOCTW B 30He 3aKPen/IeHNs MMaHTaTa

OTHOCUTENbHbIE npoTnBOoNOKasaHuAa

He npuMeHATb B cieaylowyx cyyanx:

W TemnepaTtypa

B CucrtemHble 3a60N1eBaHMA 1 HapyLueHns obmeHa BeLecTs

W TAXenbll 0CTEONOPO3 UK OCTEOMaNALNA

B MeanLMHCKOE MK XMPYPrnYeckoe COCTOAHMNE, KOTOPOe MOXET NoMeLLaTb yCrnexy UMMnaHTaLum
| 3noyn0Tpe6neH|/|e neKkapcTBaMn, HAPKOTUKaMM NN ankorosibHasA 3aBUCUMOCTb

M [lereHepaTuBHble 3a6051eBaHUA KOCTH

M OTcyTCTBME COMNACcUA CO CTOPOHbI NaLyeHTa

B Oxwpaemas neperpyska UMniaHTaTa

W Cnyyau, KOTOpble He yKa3aHbl B epeyHe nokasaHuii

Mo6ouHble 3¢pPeKTbl U B3auMoeicTBME C APYrIMU NIeKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamu

W /I3meHeHwe NonoxeHus, paclaTbiBaH1e, U3HOC 1 MONIOMKa KOMMOHEHTOB NMM/IaHTaTa

W PaHHUWe 1 no3aHue nHdekuun
B Peakuuy TKaHell Ha MaTepuanbl UMMNaHTaTa
B MoBpexaeHne HepBOB 1 COCYAI0B
M [emaToMbl U HapyLIEHUA NPOLIeCca 3aXKNBIEHNA PaHbl
Mpwn Henp oM np v obpaly C AaHHOW CMCTEMOW MOTYT UMeTb MeCTo creaylouime
puckn:
M Bbixog MNNaHTaTa U3 CTPOA 113-3a Ype3MEPHON Harpy3Ku
- Wsrub
- PacwartbiBaHne
- Mepenom

B HepocratouHan ¢ukcayus
W OTcyTCTBME UNVW 3aMefJIeHNe CpaLMBaHUA

YKasaHua no 6e30nacuomy NcnoJjib30BaHNIO

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajflexalliee NpoBe/ieHe ONnepaTBHOMO BMeLlaTeNnbCTBa.

B O6uwwe prCKK, CBA3aHHbIE C XMPYPruyecknM BMELLaTeNbCTBOM, B JAHHON MHCTPYKLMUM MO MPUMEHEHUIO
He OMMUCbIBAIOTCA.

B Xvipypr AomKeH BnafeTb TEXHKaMI NPOBEAEHA OnepaLuii Kak B TeOpUM, Tak U Ha NpaKTuKe.

B Xvipypr AOMXeH B COBEPLIEHCTBE 3HaTb aHAaTOMMIO KOCTeA, PacrosoXeHe HePBOB N KPOBEHOCHbIX COCY-
J[I0B, MbILLL| 1 CYXOXKWIINIA.

B KomnaHusa Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 32 OCNIOXKHEHWA, BO3HUKLUME B pe3ysibTaTe OWGOYHOro
YCTaHOBJEHWA NOKa3aHWI, HeMpaBWbHOTO BbIGOPa UMMNaHTaTa, HEeNPaBUbHOMO COYETaHUA KOMMOHEH-
TOB MMNNaHTaTa 1 BbIbopa TEXHNKIN NPOBE/IEHNA OnepaLmy, a Takxe B pesysibTaTe HenpaBUIbHOTo onpe-
[fieneHnA Npeaenos MeTofa IeYeHNA U HeCcOBNIO[EHNA NPaBKA acenTUKN.

B Aesculap Bone Fixation BUHTbI paspeLlaeTcs COBMeLLaTb TONbKO CO cnmpanbHbiMu 6opamu DX629R o
DX631R 1 pykoaTtkoi oTBepTk DX605R BKA. KnnHOK oTBepTKM DX606R.



B Henb3Aa ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE UV yaNeHHbIe ONepaLVioHHbIM MyTem KOMMOHEHTbI MMIaHTaTa.
B Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATL UMNNAHTaTbI, KOTOPbIE yXKe OblIN OfIHaX /bl NCMONb30BaHbI.
m CBectnk oMy 0 ycunvie, nep

Oe OT MMrJiaHTaTa.

Baaumoneﬁlcmue Maruvrruoro-pesouaucuoﬁ Tomorpa¢ww N KOMMOHEHTOB

vMnnaHTaTos!
® Mpwnp MPT co 1,5 n 3,0 Tecna naumeHT c UMNNaH-
TaToM He nopBepraeTca T y PUCKY npu WcTBUN

€ MarHMTHO-WHAYLMPOBaHHON SHepruen.

MPT moeT cTaTb NPUYNHOI HEKPUTUYECKOTO MECTHOIO HarpeBaHusA.
H Mpn MPT TaTa TKOT

yMepeHHbIX apTedaKToB.

MoBpexpeHne TKaHeil B pesynbTaTe HarpeBa KomnoHeHToB Aesculap Bone
Fixation npu npoBeaenun MPT!
» Wcnonb3oBaTb NpenmylLeCcTBEHHO HU3KINE 3HAUeHNA CUAbI NONIA U

BHUMAHMUE YCTPOICTBA C NOCT 1l pa6otbi ¢ cneyud Ko
HopMoii nornouwexus (SAR).
» O6paTtuth Ta Ha T Ly n

0C06EHHO TIATeNbHO KOHTPONMPOBAaTb BOCNPUATIE UM Tenna.
» [lpu BbiAeneHun Tenna cpasy xe NpepsaTh NccnefoBaHme.

B Ecnv 3aXuBneHue 3aTATMBaeTCA, BO3MOXEH Pa3fioM MMMNaHTaTa 13-3a yCTanocTi MeTaa.

B BuHTbI ANA OCTeOCUHTE3q, U3BIeYeHHble N3 Mara3nHa, HeNb3A noMmewaTb B Hero OﬁpaTHO.

mB ncropun 6onesHmn nayveHTa AO/TXHbl 6bITb AOKYMeHTanbHoO 3ad)VIKCVIpOBaHbI AaHHble 06 ncrnonb3osaH
HbIX KOMMOHEHTaX MMMIaHTaTa C yKa3aHeM HOMepPOB V3AeNiii No KaTanory, HaMeHOBaHUA MNNaHTaTa,
a TaKXe C yKasaHuem napTum v, Npy HEOBXOANMOCTH, CEPUITHOTO HoMepa.

B PeweHve 06 yAaneHnn NnpuMeHeHHbIX KOMMOHEHTOB UMMNJIaHTaTa NpuHUMaeT J'IE‘-IaLLlI/IIZ Bpau.

mB cnyyae n3Hoca paéoqero KOHLa OTBepTKN (BVIHTbI nepecranu cxeaTbiBaTbCA pa60‘-WIM KOHLIOM OTBep-
TKW) HeO6XOANMO 3aMeHUTb pabounin KoHeL, OTBEPTKU.

CTepunbHOCTb

M KOMMOHeHTbl MNNaHTaTa NOCTaBAAIOTCA HecTepunbHbIMU.

B KoMMoHeHTbl MMnnaHTaTa ynakoBaHbl No 8 WITyK.

> XpaHVITb KOMMOHEHTbl UMNaHTaTa B OpVIrVIHaHbHOVI ynakoBke n
Hoi YNaKOBKW TO/IbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepe NCMOoJib30BaHNEM.

» [na 06pa6OTKM, cTepuan3aunmn U NOAroTOBKU K NPUMEHEHUIO B CTEPUIBHOM BUAE UCMONIb30BaTb cneun-
anbHble CUCTeMbI ANA XPaHEeHNA UMMNIaHTaToB.

> Oﬁecneuvm:, YTOObI KOMMOHEHTbI UMMJIAHTATOB B CUCTEMAX XpaHeHUsA He KOHTaKTUpOBanu HU Apyr C Apy-
FOM, HN C UHCTPYMEHTaMU.

» ObecneunTb, 4TOObI KOMNOHEHTHI UMMNAHTATOB HU B KOEM cny4vae He 6binn nospexpaeHbl.

ﬂ]’lﬂ KOMMOHEHTOB MMMJ1IaHTaTOB, KOTOPbI€ HYXXHO NOBTOPHO CTepUIN30BaTb:

Tb X U3 Opwur oA n3awut

Yrpo3oil AnA ycnewHoi NOBTOPHOI CTEPUAN3aLMN ABAAETCA MHTPaonepa-
TUBHOE 3arps3HeHNe KPOBbIO, CEKPETOM 1 KuaKocTamu!

» [nAa nepep; TaToB UC Tb HOBble NepyaTKu.
BHUMAHUE » Cucrembl AnA X TaToOB iepKaTb 3aKPbITbIMU.
» O6pabaTbiBaTb CMCTEMbI XF TaToB OTA, OT CETOK C
WHCTPYMEHTaMu.
» Ecnu HeT c npucnoc 1 AnA Xp TaTos,
06pa6oTKy TOB TaTOB HY>XKHO NPOBOAWTH NO OTAENb-

HOCTM 1 pa3ienbHo. O6ecneunTb NPy 3TOM, YTO6bI KOMMOHEHTbI
TaToB He 6binu

» OKoHuaT y

P

P y Tb ANCT P

p wnmn Tbio 06ecc il BOAONA.

» B Kax<aoi KOHKPeTHOI 60onbHMLLe cO6NI0AaTL CBOWN BHYTPEHHNE AUpPeK-
TUBbI N0 CTepuAN3aLun.

[eMOHTa)X OTBEepPTKMN

» YaanuTb NpefoXpaHNTENbHYIO BTYIIKY BHTa 4 C KNWHKa OTBEPTKM 5.
> OTTﬂHyTb Hasaj rmnb3y Ha CTa/ibHOM OKOHYaHUn cepe6pV|CToro useta 3nuns PYKOATKU OTBEPTKU yAaNTUTb
KITIMHOK OTBEPTKN 2.

MoHTax oTBepTKIN

» OTTAHYTb Ha3afj b3y Ha CTallbHOM OKOHUYaHWM CepebpucToro LBeTa 3 1 B PyKOATKY OTBEPTKU 2 BCTa-
BUTb LUeCTVII'paHHbIﬁ pa6ouw?1 HaKOHEYHUK KNTHKa OTBEPTKU 5.

» [loBopaunBaTb KIMHOK OTBEPTKM 5, MOKa OH COUNEHUTBCA C PYKOATKOW OTBEPTKU 2.

» [MonHOCTbIO BBECTU NPefJOXPaHUTENbHYIO BTYNIKY BUHTa 4 Yepes KIMHOK OTBEePTKM 5.

BannuanpoBaHHbIil MeTog 06paboTKu

Oo6wnme YKa3aHUA No TeXxHuKe 6e3onacHoCcTn
YkazaHue

Cobnodame HAYUOHANbHbIE NPEANUCAHUSA, HAUUOHATbHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U AUPEKMUBbLI, a MAKxXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6osaHus kK obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugensoa-fikoba (6KA) unu ecmos nodosperus Ha bKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8apPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100amb delicmeyrowue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no obpabomke MEOUUUHCKUX u30enud.

YkazaHue

Bubibupas mexdy MawuHHOU U py4yHoU o4ucmkol, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MAawuHHoU obpa-
60mKe, MaK KAk 8 3mMom cily4ae pesysibmam o4ucmKu ydwe U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8HUMAHUE Mom hakm, Ymo ycnewHas obpabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 0becneyeHa mosibKo Nocsie npedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca obpabomku. Omeem-
CMBeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amerib/UYo, NPosodALjee 06pabomky.

[ina ymeepx0eHus Ucnob308a1uCh pekoMeHOO0BAHHbIe XUMUYeCKUe Mamepuartbl.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAA CMepUIU3ayus He BbINOJIHAEMCH, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMbL NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupyoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKMyaneHyro UHGOpMayuo 0 No020MosKe U COBMECMUMOCMU MAMepUasnos CM. makxe Ha catime Aesculap
https://extranet.bbraun.com

YmeepxoOeHHbIli MemoOd naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

O6wue ykasaHus

3acoxwue unun npununwne nocne onepaunn 3arpAsHEHNA MOryT 3aTPpyAHUTb OYUCTKY UNu caenatb ee HeS¢-

$eKTMBHOM 1 BbI3BaTb KOPPO3UIO. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPEeBbILLATb MHTEPBas, PaBHbI 6 Yacam, Mexay Npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GUKCHPYIoLMe TeMnepaTypbl NPeABapUTENbHON 06paboTKn

>45 °C 11 HeNb3A UCNONb30BaTb GUKCMpYioLMe Ae3nHOULIMPYIOLLME CPeACTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB:

anbgerug, cnupr).

npeBbILLIeHI/Ie paSpELLIEHHOIZ AO3MPOBKN HEIZTpaJ'II/BaTOpOB mwnn 06LL|I/IX UYNCTAWMX CPeACTB MOXET Bbi3BaTb

Xumunyeckoe nospexaeHue n/vinn 06eCL[Be‘-lI/IBaHI/IE NnasepHbIX MapKUPOBOK, Aenasa UX Hepasinymmbimn

BU3ya/bHO MW 1A CYNTBIBAIOLNX YCTPOCTB.

Mop BO3AECTBMEM XI0Pa UMK XNIOPCOAEPXKALYMX OCTAaTKOB, COMIEPXKALLNXCA, HAaNpPUMep, B 3arPA3HEHUAX,

OCTaBWKMXCA nocne onepaunun, B nekapcreax, pacrBopax I'IOBapEHHOVI conu, B BOAe, I/ICI'IOJ'Ib3yEMOVI ana

OUYnNCTKN, ,Ele3VIH¢eKL|I/II/I n ctepunusaunmn, Ha usgennax u3 mMetanna Moryt BO3HUKHYTb Oo4yaru Kopposuun

(ToueyHasa Koppo3usA, KOPPO3UA NOJ HaNPAXKEHUEM), YUTO NPUBEAET K paspyLleHunto ngenvsa. Ana ypaneHns

3TVX 3arpA3HEHUN HeOGXOAMMO B JOCTaTOUHOI CTENEHU BbINOHNTL NPOMbIBKY MOMHOCTbI0 06€CCONEHHO

BOJIOV 11 3aTeM BbICYLUNTb U3fienvie.

Mpun HeO6XOAMMOCTN AOCYLIUTD.

Pa3pELLIaETCﬂ ncnonb3oBaTb B pa6oueM npouecce TONbKO Té XMMUKaTbl, KOTOPble NPpOBepeHbl 1 AoNYyLeHbl K

ncnonb3osaHuio (Hanp., aonyckn VAH unu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekomeHaoBaHbl Npoussogutenem

XMMWKaTOB C TOUKM 3pEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHuA No NpyMeHeH1Io NpoussoauTens

XVMWKaTOB [JOSKHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENBHO. B NPOTMBHOM Cllyyae MOTYT BO3HUKHYTb pasfinyHble

npo6nembi:

B /i3meHeHs BO BHELUHEM BUAe maTepuanos, Hanpumep, O6eCLlBe‘-WIBaHI/IE nnn nameHeHue useta neTaneVl,
V3TOTOBJIEHHbIX 13 TUTaHa WK anioMUHUA. Korpa peub naeT o6 aniomMrHUM, TO BUAVMbIE M3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTell 13 3TOro MaTepuana MOTyT MOABUTHCA yxe npu pH-nokasatene >8 anAa npuMeHse-
Moro/pabouyero cocTtasa.

B Marteprian MOXeT 6biTb MOBPEXAeH, HanpuMep, KOPPO3wsA, TPELYVHbI, Pa3pbiBbl, NMPEXAEBPEMEHHbIN
WU3HOC Unn HaﬁyXaHVIE.

» [InA OuNCTKN He NONb30BaTbCA METAIMUECKUMM WETKaMi WU WHBIMW abpasvBHBIMU CPeACTBaMY,
NoBpeXaaloLMN NOBEPXHOCTD, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HUKAET ONacHOCTb KOPPO3unu.

> ,D,OI'IO]'IHI/ITE!'IbHO I'IO,E[pOGHbIe yKasaHua O TOM, Kak obecrneuntb FTMTMEeHNYHYI0, HageXHy u waaa-
Ljyto/coXpaHAtoLLylo MaTepuarbl MOBTOPHY0 06paboTky cm. www.a-k-i.org py6puka ny6nukaumii, Rote
Broschiire (KpacHas 6polutopa) — "MpaBunbHbIN yXOf 32 UHCTPYMEHTamu".

I'Ionro'rosKa Ha mecTe npnMmeHeHunA

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTH, €CTIN TaKOBbIE VMEIOTCH, PEKOMEHAYETCS MPOMbIBATb MOHOCTBIO
06€eCCoIeHHON BOAOM, HAaMpUMep, NPU MOMOLLY OAHOPA30BOro WPMLA.

» o BO3MOXHOCTY NOMHOCTbIO YAaNUTh BUAVMbIE NOCTEONePaLOHHbIE 3arPA3HEHA NPY NOMOLLW BNax
Hol1 6e3BOPCOBOII UnCTALLE CandeTKu.

» TpaHCropTMpOBKa N3AeNns B 3aKPbITOM YTUIM3aLMOHHOM KOHTEHepe B npegenax 6 4 s OuncTku n
Ae3nHdekumn.

Ouncrka/pesnHdexkyma

C dunueckue yka

bl ¢

no TexHuKe 6e3onacHOCTY BO Bpems 06pa6oTKu

p B pesynbTare Ny HecooTBeT-
CTBYIOLYMX YACTALMX 1 Ae3UHGULMPYIOLMNX CPeACTB n/unu BCieacTBue
C BbICOKOW T patypbi!
» [puMmeHATb CpeACTBa ANA OUNCTKM 1 Ae3MHGEKLUN COTIacHO NHCTPYK-
LUMAM NPON3BOANTENA, KOTOPbIE:
- pasp ANA nc! € naacTMaccamm, Xupypruye-
CKMMM cTanamMmmn, cnjlaBamu TUTaHa U YUCTbIM TUTAHOM,
- HecopepXallue pacTBopuTesneil (Hanpumep, aLeTOH WM NPOMbIBOY-
HbIl 6eH3VH).
» He ucnonb3sosatb meToAbl 06p K1, UCl
popa.
» Co6niopathb y no Tpauum, paTtype n np
TenbHOCTN 06paboTKu.
» Henp NTe MaKc
60 °C.

OCTOPOXHO

yloLe nepoKcug B0A0-

AONYCTUMYIO TeMNepaTypy O4NCTKN

YkasaHue
Bone Fixation 8uHmMel N0020MABIUBAIOMCA 8 XpAHUIUWe O BUHMOB.

» [poBecTu 06paboTKy ynbTpasByKOM:
- B KauecTse 3pPeKTVBHOI MexaHNUeCcKoi 06paboTKy, ONOMNHALLEN PYUHYIO OUNCTKY/Ae3nHpeKLmIo.
- [NA npeasapuTenbHON 06paboTKM M3Aenuit C NPUCOXILMMUN 3arpA3HEHUAMU — Nepej MallVHHOM
0OUUCTKOI/Ae3nHpeKymen.
- B KayecTBe MexaHMyecKkoi 06paboTKm — COCTaBHOM YacTn 011 OUNCTKI/ i bekumnmn.
- BNA ONONHUTENBHON OUNCTKU U3[1eNNA, Ha KOTOPOM NOC/E MaLLVHHOM OUNCTKI/Ae3nHdeKLm Bee Xe
ellle OCTanuCb 3arpA3HeHNA.

BannuaupoBaHHbIii MeToA OUNCTKU 1 fie3nHbeKun

BannuavpoBaHHbI MeTof Oco6eHHOCTN Ccbiika
Pa3spen PyyHas ouncTka/pesuH-

PyuHas uncTKa C onyckaHvem B M lleTKa 478 OUNCTKM, Hanpu-
dekumsa n pazgen:

[e3nHGULMPYIOLNIA pacTBOP mep, TA011204
B KnuHok otBepTkn DX606R B OpHopasoBblii wWpWL 20 MA B Paspgen PyyHas unctka c
onycKaHvem B iesnHGuLmn-

B TleHan AnA MarasvHoB ¢ B Vi3genve c NofBMXHBIMM Lap- pylowHi pacTBop

BuHTaMM DX620 HUPaMV YNCTUTb B OTKPBITOM
B CnvpanbHbiit 60p DX629R fio COCTOAHUMN UNN BO BPEMSA 1X
DX631R NBUKEHNA.
W Crapua cywkn: Ucnonb3osaTb
6e3BopcoByto candpeTky nnv
MeAVLIMHCKIIN CKaTbl BO3AYX

PyuHas uncTka ynbTpassykom 1 B LlleTKa N8 OUNCTKM, Hanpui- Pa3pen PyuHas ouncTka/pesunH-
nyTem norpyxeHus B fe3nHOU- mep, TAO09800 vnu TA007747 dexuwmsa n pasgen:
LMpyoLWwuii pacteop

B OpHopasoBbilt wrpny 20 Mn B Pasgen PyyHas unctka ynb-
B HakoHeYHuK y Tpa3ByKOM 1 NyTeM onycKa-
oTteepTkn DX604R W Vizpenvie c noaBuXHbIMM Lap- HWA B Ae3nHbULMpyoWwmin
HUPaMM1 YNCTUTb B OTKPLITOM pacTsop
B PykonATka otBepTKu DX605R COCTORHIM 1AM BO BPEMA X
[IBVXKEHNA.

B Cragua cywku: icnonb3oBaTb
6e3BopcoByto candpeTky nnv
MeANLIMHCKNN CKaTbI BO3AYX




BannupaupoBaHHblii meTon

MawwHHas wesnoyHaa ovncTka n
TepMunyeckasa IJ,€3MH¢SKLIMF|

B KnuHok otBepTKu DX606R
B Marasunbl DX608T, DX610T,

DX612T, DX614T, DX646T,
DX648T n DX650T

B [leHan AnA marasvHoB ¢
BUHTamu DX620

B CnmpanbHbiit 6op DX629R o
DX631R

OcobeHHOCTN

B YKknapgbiBaTb u3genue B cet

yaTylo KOP3uHy, cneyuanbHO
npefHa3sHaueHHyo AN nNpo-
BEAEHWsA OUNCTKM (He fory-
cKaTb, YUTOGbI KaKune-nmbo sne-
MEHTbI U3ennA OCTannch
HeobpaboTaHHbIMK).

Ccbinka

Pa3pen MawwHHas
ouncTKa/Ae3nHpeKumna n pas-
nen:

MpeaBapuTenbHasn ouncTka
BPYYHYIO MPY MOMOLUY LETKM 1
nocsieflyloLan MalMHHan
LeNoYHan OUYNCTKa 1 TepmuYe-
CKan Ae3uHdeKLmAa

B PykosTka otBepTkn DX605R

LeTka AnA oumncTKm, Hanpu-
mep, TE654202

OpHopasosbii WwnpuL, 20 M

yKJ'IaAbIBaTb nigenve B cet
4aTyo KOpP3uHy, cneunanbHO

Pa3pen MawwHHas

uncTKa/pesnHbeKuMa ¢ npeasa-

PUTENBHON PYYHOI YNCTKON N

pasgen:

B Pasgen MpepBaputensHas
YMCTKa LLeTKOW BPYUHYIO

npeAHasHa4vyeHHyo Ana npo-
BeEHNA OUNCTKM (He fomy-
cKaTb, UTOObI Kakune-nmbo ane-

B Pasgen MawwnHHas wenouy-
Haf OuNCTKa N Tepmmuyeckas

MEHTbI U3AeNnA OCTannch AesnHbeKunA
HeobpaboTaHHbIMM).

MpepsapuTenbHaa pyyHas B LleTtka 4nA OunCTKY, Paspen MawwHHas

0UMCTKa C MOMOLLbIO yNbTpas- Hanpumep TE654202 uncTka/aesnHdeKuna c npeasa-

BYKa 1 WETKN 1 nocneaytowasn
MaLLHHaA WenoYHan o4YncTka n
TepMuyeckas FLeSI/IH(bEKLLI/Iﬂ

. PUTENbHOI PYYHOI YNCTKON
B OpHopas3osbiii wWnput, 20 mn paspen:
yKJ'IaAbIBaTb nigenve B cet
4aTyo KOpP3uHy, cneunanbHO
npefHa3HaueHHyo NA Npo-
BEIEHNA OUNCTKM (He fomy-
cKaTb, UTOObI Kakune-nbo ane-
MEHTbI n3aenna octanncb
HeobpaboTaHHbIMK).

B Paspen MNpepBaputenbHan
YMCTKa YNbTPa3ByKOM U1
LETKOW BPYUHYtO

B HakoHeuHWK
oTBepTKn DX604R
B Pa3sgen MawuHHas Wwenou-

HasA OUNCTKa U TepMmyeckan
AesnHbekuna

PyuHas ouncrka/pesnHéexkumnsa

» [lepen pyuHon Ae3nHdpeKLmnein AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTEYb C U3AeNUA, 4TOObl NpefoTBPaTUTL pa3bas-
NeHve Ae3nHGULINPYIOLLEro PacTBOpa ee 0CTaTKaMu.

» [ocne pyyHoii OUNCTKI/A3NHbEKLMN NPOBEPUTD, HE OCTANNCh NI HA NMOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAsHe-
HUW.

» [pyn Heob6XOANMOCTN NOBTOPUTL MPOLIECC OUNCTKI/AE3UHOEKLMN.

PyuHas umncTKa c onyckaHuem B Ae3nHGMLMPYIOWNi pacTBop

®asa Uar T t Konu.  KauectBo Xumua
[°C/°F1  [mun]  [%] BoAbI

1 Aesunnduumnpyro-  Kr >15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXunT
was ouncTKa (xonop- anbaerug, peHon n yeTsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHMEBbIe coe-
AnHeHns; pH ~ 9%

] MpomexyTouHaa  Kr 1 - M-8 -
NpoMbIBKa (xonogn-
HaA)
1] Besundekuna Kt 15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbperug, GeHon n Yetsep-
Haﬂ) TUYHble aMMOHMEBble Coe-
AnHeHns; pH ~ 9*
v OKoHu4aTenbHasa Kr 1 - no-8 -
nNpombIBKa (xonop-
Has)
\' Cywka Kt - - - -
M-s: [MnTbeBas Boga
Mo-B: MonHocTblo 0becco: Boda (o panusol , N0 MWKPOGMONOTNYECKUM
nokKasaTenam nMerLaa Kak MUHUMYM KavecTBa NUTbEBON BO,ElbI)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

» [puHATbL BO BHUMaHWe CBEI@HWA O NPUTOAHbIX K MCMO/b30BaHMIO LLeTKaX 1 OJHOPa30BbIX WNpULax, CM.
BannmanpoBaHHbIi METOA OYNCTKM 1 Ae3UHOEKLINN.

®azal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3ZieNKe B OUMLLAOLWMIA 1 Ae3UHONLINPYIOLLMI PaCTBOP MUHMMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAUTb 3a TeM, YTOGbI BCE [JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTU GblNIi CMOYEHbI.

> I'Ipm nomowm COOTBeTCTBleLLleVI WeTKn ounLaTb n3genne B pacTsope A0 NOSIHOro NCYe3HOBEHWA 3arpas-
HeHnn.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILAaTh MOAXOAALLEN LETKOI B TeYeHne
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe caBUraTb feTanm (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHMPbI U T.4.), KOTOPble He 3adpuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

> 3aTeM TIaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN UNCTALVM Ae3UHGULIMPYIOLINM PaCcTBO-
POM, MCMONb3yA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL.

Gazall

» Bce nsgenve nonHoCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATb MPOTOUHON BOAOW.

» [pu npombiBKe cABUraTb eTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOAbL.

Gazalll

» TONHOCTBIO MOrPY3NTHL MPOAYKT B A3NHGULMPYIOLNIA PacTBOP.

» [pu ge3nHdekunn caBuUraTh feTanu (Hanpumep, PeryNMpoBOYHbIE BUHTDI, WAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢I/IKCVIPOBaHbI HenoABMXHO.

» B Hauarne 06paboTKN NPOMbITb BHYTPEHHIE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOWMM OfHOPA30BbIM LWMPULIEM HEe
MeHee 5 pas. [py 3TOM crieaunTb 3a Tem, YToGbl BCE AOCTYMHBIE MOBEPXHOCTY bl CMOYEHSI.

Gazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHOW BOAE.

» [Mpu oKoHuaTeNbHOM NPOMbIBKE CABUraTb AeTanu (Hanprmep, perynpoBOYHbIE BUHTbI, LUIAPHUPLI 1 T.A.),
KOTOpble He 33¢I/IKCI/IPOBaHbI HenoABWXKHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHVE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLIMM OAHOPa30BbIM LWNPULIEM He MeHee 5 pa3.

» [laTb CTeub oCTaTKaM BOfbI.

GQazaV
» Ha CTaAnn CyLWKU OCyWnNTb n3fgenne npu noMmowm noaxoaawmnx BCnoMmoraTtesibHbiX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTkm, CKaTblii BO3AYX), CM. BanananpoBaHHbIN METOA OUNCTKM U ie3uHdeKLN.

Pyuuaﬂ YNCTKa YySIbTPa3BYKOM M NyTeM ONnyCcKaHNA B Ae3VIH¢IIII.WIPyIOI.I.|VII7I pacTBOp

®asa LWar T t Kony. KauectBo Xumna
[°CPF1  [muu]  [%] BOADI

1 VYnbrpasBykoBaa Kt >15 2 Mn-s KoHueHTpaT He copepXunT
oumncTka (xonop- anbaerug, peHon n yeTsep-
Has) TUYHbIE aMMOHWEBbIE Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%

] MpomexyTou- Kt 1 - n-s -
HaA NnpomMmbiBKa (XO]‘IOF[-
Has)
n AesunHdexkuna Kt 15 2 N-s KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
Haﬂ) TUYHblE aMMOHMEBbIE Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%
v OKoHuyaTenbHasa Kr 1 - no-8 -
NpPOMbIBKa (xonop-
Has)
\' Cywka Kt - - - -
M-s: MnTbeBas Boga
Mo-B: MonHocTbio 06ecco. BOAa (H panusol , no MI/IKp06I/IOJ10I'VI‘4€CKI/IM
nokasarenam nMmerLan Kak MUHUMYM KavyecTBa nUTbEBON BOFLbI)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

» [pVHATbL BO BHUMaHWe CBEAIeHNA O NPUTO/HbIX K MCMOMb30BaHWIO LeTKax i OAHOPAa30BbIX WNpULaX, CM.
BannmanpoBaHHbI i METOA OYNCTKMN 1 Ae3MHbEKLUN.

Gazal

» OuncTuTb U3aenue B ynbTpa3ByKoBOM BaHHe (YacToTa 35 Kl') B TeueHue He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[IUTb 3a TeM, 4TOBbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY 6binn NoaBEPrHyTbl 06paboTKe 1 He BbiNo NPenATCTBUI
[INA NPOXOXAEHNA yNbTpa3sByKa.

> I'Ipvl nomowm COOTBETCTByIOLLlEﬁ WeTKn ouynaTtb nsgenne B pactsope A0 NONHOro NCHe3HOBEHWNA 3arpas
HeHWiA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBbIe VMEIOTCA, OUNLLATb MOAXOAALLEN LETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBuraTb feTanu (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHWPBI 1 T.A.), KOTOPbIE He 3aduK-
CNPOBaHbl HEMNOABWMXHO.

> 3aTeM TiLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Gazall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUYHON BOAOW.

» [pn nNpombiBke cABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynpoBOYHbIE BUHTI, WaPHUPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOAbI.

Gazalll

» TOMHOCTBIO MOrPY3NTL MPOAYKT B AE3NHOULMPYIOLNIA PACcTBOP.

» [pu gesnHdekuun cABUraTh AeTanu (Hanprumep, PerysMpoBOYHbIE BUHTBI, LAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢VIKCI/IPOBBHbI HEeNOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHIE MPOCBETbI COOTBETCTBYIOWIM OfHOPA30BbIM LIMPULIEM HEe
MeHee 5 pas. [py 3ToM ClieanTb 3a Tem, YToGbl BCE AOCTYMHbBIE MOBEPXHOCTU BbIIN CMOYEHDI.

Qazalv

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.

» [pu oKkoHYaTeNbHOW NPOMbIBKE CABUraThb AeTanu (HanpuMep, PerysIMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHUPbI U T.4.),
KOTOpble He 3apNKCMPOBaHbl HENOABUXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OAHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOAbI.

QazaV
» Ha ctagum cywiku ocywnTb n3aenvie Npy NOMOLM NOAXOAALLNX BCMOMOraTebHbIX CPEACTB (Hanpumep,
candeTku, CKaTblii BO3AyX), CM. BannmampoBaHHbIi METOA OUNCTKU 1 fie3uHbeKLn.

MawunHHas ouncrka/aesnHpekumna

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IKeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHaemelli npubop 01 04UCMKU U 0e3UHpEKYUU HEOBXOOUMO pe2ysIApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKu8aHue.
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MaluvHHasA WenoYHasA OUNCTKa U T P KaA PpeKumna

Tun npnbopa: Mpubop oaHOKaMepHbIN AnA ouncTKn/fesnHdekumn 6e3 ynbTpassyka

®asa Lar T t KauectBo  Xumwnsa/Mpumeuanune
[°C/°F] [mun]  BOAbI

I MpepsapuTens- <25/77 3 Mn-s -
Has NpoMbiBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHUEHTPaT, WenouHol:
- pH~13

- aHuoHuyeckme MNMAB <5 %

M Pa6ounii pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexxyTouHas >10/50 1 Mno-8 -
nNpombIBKa
v TepmopesuHpek- 90/194 5 Nno-8 -
umna
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npu6opa Ansa
OUNCTKM 1 Ae3nHbeKLUM
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTtblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTMYECKUM

noKasaTenAM MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [Mocne on OHI/ICTKI/I/H ¢ L1 NpoBepUTb, He OCTa/INCb SIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTAaTKWN 3arpAas-

HEHW.

MawwnHHanA YyncTKa/aesnHeeKkumna c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOIA
YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 0oKeH UMeMb NPoBepeHHyYIo cmeneHb pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 0518 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEOBX00UMO pe2yniapHO NposepaMs U Npo8oOUMb e20
mexHuYeckoe 06C/TyKuBaHue.

MpepBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

Qasza LWar T t KoHy. KauectBo  Xumusa
[°C/°F]  [mun] [%l] BOAbI

I Aesunduunpyio-  Kr >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cofepXuT
was (xonop anbperug, GeHon n yetsep-
Ouncrka HaA) TUYHbIE aMMOHVEBble Coen-
HeHus; pH ~ 9*
I Monockanne Kr 1 - n-s -
(xonon
Has)
M-s: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHAoBaHo: BBraun Stabimed

» [puHATbL BO BHUMaHWe CBEAI@HWA O NPUTOAHbIX K MCMOMb30BaHMIO LeTKaX V1 OfHOPa30BbIX LWNpULax, CM.
BannmampoBaHHbIi METOA OYNCTKM 1 Ae3UHOEKLNN.

®azal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3ZieNMe B OUMLLALMIL 1 AE3UHOMULINPYIOLLMI PaCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAUTb 3a TeM, YTOGbI BCE [JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTY GblNIi CMOUEHbI.

> I'Ipm nomowm COOTBeTCTBleLLleVI WeTKM ounLaTb n3genne B pactsope A0 NOSIHOro NCYe3HOBEHUA 3arpas-
HeHnn.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN LETKOI B TeYeHne
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe caBUraTb feTanm (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHUPbI U T.4.), KOTOPble He 3adpuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

> 3aTeM TILATeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALLVM Ae3UHGULIMPYIOLIUM PacTBO-
POM, MCMONb3yA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL.

Qaszall
» Bce n3genve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOW.

» [py NpombiBKe CABUTaTb AeTany (HanpPUMep, PEryaMpPOBOYHbIE BUHTHI, WAPHUPLI W T.4.), KOTOpble He
3aUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.

MpepBapuTenbHas YNCTKa yNbTPasBYKOM U LETKOI BPY4YHYIO

®aza | Llar T t KoHu. KauectBo  Xumua
[CCPF1  [mun]  [%] BOABI

1 YnbTpasByKkoBasa Kt >15 2 M-8 KoHueHTpaT He cofepxunt
oumncTKa (xonop anbaerug, eHon n yetsep-
Has) TUYHbIE aMMOHMEBbIe coe-
AVHeHus; pH ~ 9%

I Monockanne Kr 1 - MN-s -
(xonog
Has)
M-s: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHAoBaHo: BBraun Stabimed

» [puHATbL BO BHUMaHWe CBEAI@HWA O NPUTOAHbIX K MCMOMb30BaHMIO LeTKaX 1 OJHOPa30BbIX WNpULax, CM.
BannmampoBaHHbIi METOA OYNCTKM 1 Ae3UHOEKLINN.

Gazal

» OuncTuTb U3aenue B yNbTpa3ByKoBOW BaHHe (YacToTa 35 Kl'l) B TeueHue He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[NTb 3a Tem, YTOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblK NOABEPrHYTb 06pabOTKe 1 He 6bINO NPEenATCTBI
ANA NPOXOXAEHUA YyNbTpasByKa.

> I'Ipvl nomowwn COOTBETCTByIOLL[eVI LeTKn ounLaTb nsaenve B pactsope A0 NOSHOro NCHe3HOBEHNA 3arpas-
HeHUN.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLIATb NOAXOAALLEN LETKOW B TeueHe
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPbI 1 T.4.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

> 3aTeM TiLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, UCMOSIb3ys MOAXOAALYNIA OAHOPA30BbIN LWNPUL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [pu NpombIBKe CABMraTb AeTany (HarpuMep, PEryNNPOBOYHbIE BUHTbI, WAPHWPLI W T.4.), KOTOPbIE He
334)I/IKCI/IpOBaHbI HEeNoOABUXHO.

MalwunHHanA WwenoYHasa ouncTKa U TepMmnyeckas aesnHekyua
Tun npubopa: NMprnbop oaHOKaMepPHbII A4St OYNCTKI/Ae3nHbeKumm 6e3 ynbTpasByka

®asza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F1  [mun]  BOAbI

1 MpeasaputenbHan <25/77 3 n-s -
npomMbiBKa
I Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHUEeHTpaT, WenoyHol:
- pH~13
- aHuoHunyeckue NAB <5 %
B Pa6ouni pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 no-8 -
MbIBKa
v TepmopesunHdpekymna 90/194 5 no-8 -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUYNCTKM 1 Ae3nHbeKLnm
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHasa BoAa (AeMuHepanu3oBaHHasA, MO MUKPOBUONOrMyeckum

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MalVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLIMI NPOBEPUTL, HE OCTaNMCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAs-
HEHWA.

KOHTpOnb, TeXHUUYECKNI1 YXOA 1 MPOBEpKa

YkasaHue
He omHocumcs k umnaasmamam.

Moep (ncTup MeT: Ibp pp ) no
NpUYMHE HeOCTaTOUHOIN CMa3Kn!
» N Tbl ( p p PHUPBDI, 33 n pbl €
OCTOPOXHO pesb6oii) nepep npoBepKoii Ha ¢y Tb CMa3aThb C
HbIM MacC/iIoMm, Npwr Ana uci cy4yeTomnp 0
meTopa ¢ p p, BNA cTep napom ncnosnb-

30BaTb cnpeii STERILIT I-Olspray JG600 nnu macno STERILIT® I-Tropfdler
JG598).

> ﬂ,aTb OCTbITb U34ennio 4o KOMHaTHOMN Temnepartypbl.

Kaxpabiil pa3 nocne npoBefieHNA OUNCTKY, AE3MHGEKLUM U CYLIKN NPOBEPATb UHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YACTOTbI, GYHKLMOHANLHOCTb 1 Hanuve NOBPEXAEHUI, HanpuUmep, NPoBepKa U30MIALMK, NPo-
BepPKa Ha Hanu4yne noaseprmnxca KOppo3nun, HesakpenneHHbIX, U30rHyTbIX, pa36|/|'rb|x, NOKPbITbIX TPELWN-
HamMu, U3HOLWEHHbIX N obnommBLIMXCS AeTaﬂeVl.

BbiCylwmTb N3aenme, ecivi OHO MOKPOE MK BNaXHOe.

Ecnu Ha n3genum octanoch 3arpAsHeHme, 3aHOBO OUMCTUTL 1 NPOAE3NHGULINPOBATL ero.

MpoBepuTb n3aenune Ha GyHKLMOHANBHOCTb.

MoBpeXxaeHHble N3AENNA NN U3[ENNA C HAPYLLEHHBIMI GYHKLNAMM CPasy e OTCOPTUPOBaTh U Hanpa
BUTb B TEXHWYECKYto cnyx6y Aesculap, cm. CepeucHoe obcnyxmnsaHue.

> I'IpOBemeb Ha COBMeCTUMOCTb C APYrMU U3genmammn, OTHOCALLMMNCA CloAa XKe.

v

vvyyy

YnakoBKa

» Otob6paTb U3jienvie B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb ANA XPaHEHNA UV NOSIOXUTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
uaTylo KOP3uHy. Y6eanTbCa, 4T peyLlve YacTy 3allyLeHbl.

» CeTuaTble KOP3MHbI YNakoBaTb B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHMAMM MeToAa CcTepunusauun (Hanpumep, B
KoHTenHep Aesculap ans crepunusaumn).

» Y6eanTbca B TOM, UTO YNaKoBKa 3alMLLaeT OT MOBTOPHOrO 3arpA3HeHA 13fienmne BO BPeMa XpaHeHuA.

Crepunusayma napom

> Y6e,ElI/ITbCﬂ BTOM, YTO CTEpI/II'II/IBleLLlI/IIh COCTaB MMeeT A0CTYN KO BCeM BHELWHNUM N BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpyMep, OTKPbIB BEHTUNN 1 KPaHbl).

» BanuampoBaHHbIN METOA CTepUnn3aLun
- OopBaKyyMHas CTepunu3aLya napom
- Wcnonb3osatb naposoit ctepunmusatop cornacHo DIN EN 285, BanuanposaHHbiin cornacHo DIN EN

1SO 17665

- OopBaKyymHas cTepunusaLya napom npu 134 °C, Bbigepxka 5 MUH.

» [lpn OAHOBPEMEHHON CTEPUNN3ALMU HECKONbKNX U3Aenvii B OBQHOM MapoBOM CTepunmsatope: y6e-
ZINTbCA, YTO MaKCKUManbHO OMYCTUMas 3arpy3ka NapoBOro CTepUnM3aTopa He NPeBbILAET HOPMY, YKa-
3aHHYI0 NPOM3BOAUTENEM.

XpaHeHune

> CTEPVIJ'IbeIE ungenuAas HEI'IpOHI/IL[aEMOIz ANA MUKPOOPraHM3MOB yNakoBKe 3alUUTUTb OT Mbi/IN N XPaHUTb
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHOI TEMNepPaTypoi.



MpumeHeHve

¥ BeAETK C byHKUUMN Tata!
Mp K paccBepAnTb OTBEPCTUA NOA BUHTbI, 06palyas BHUMa-
Hle Ha pa3mepbl NPOCBEpPMBAaEMbIX OTBEPCTHIA.
BHUMAHME » [pyn BBMHYMBaAHNN BUHTOB A/Il OCTEOCUHTE3A CNIeANTD 3a TeM, YTOGbI
CBECTN K MUHMMYMY KoNle6aHnA OTBEPTKW, BO3HUKAIOWME NPpU BKPYyun-
BaHUN.
» BBMHuYMBaTb BMHT N0 OCY BpaLleHWs OTBEPTKM, He JonycKas nepeKoca.
» Mo ca YAanuTb BUHTbI ANA OCTEO-

CUHTEe3a.

>

Tk F PUTENbHOrO TPaKTa/3aTpyAHEHHOE AbiXaHNe B
pesynbTaTe NpornarbiBaHNA BUHTOB 1Al OCTEOCHMHTe3a!

> Uc Tb NP p T yi0 BTY/IKY AN1A BUHTa.

BHUMAHUE » BBOANTbL BMHT B ONepaLMoHHOE NoJie cieflyeT 0CTOPOXKHO, YTO6bI npe-
AOTBPaTUTb €ro NageHune c paboyero KOHLAa OTBEPTKN.

>

YkazaHue
CnupansHeim 6opam DX629R do DX63 1R deticmeumenbHbl ciedyrousue npedynpedumesbHble yKa3aHus.

OnacHoCTb Tp p nnp mar 0 ywep6a npn
uc p WHCTPYMeHTOB!

» Cobniopathby noT 6 HOCTU Ny B UHCTPYK-
BHUMAHVE LUWAX MO NPUMEHEHNI0.

» MMpu noac [oTc pab6 VHCTPYMEHTOB C pexy-

WUMU Kp cobniopaTb ocTop Tb.

OnacHOCTb 0XKOra KOXu 1 TKaHeil 3aTy A p VNHCTPYMeH-

Tamn!

» [MpUMeHATb MOXHO TO/IbKO Te Hacalku, KOTOPbie HaxoAATcA B 6e3ynpey-
BHUMAHUE HOM COCTOAHUN.

» 3aTynuBLUINECA NHCTPYMEHTDI 3aMEHNTD.

VHCTPYMEHTbI, N30THYTbIe NNV pa3NioMMBLUIMECA BO BpeMs pa6oTbl, npea-
CTaBASAIOT ONaCHOCTD [YIA MaLMeHTa 1 nonb3oBarens!

» Heo6xoammo nsberaTtb neperpyskiul MHCTPYMeHTa (Hanpumep, ero nsru-
BHUMAHUE 6aHnA N 1. A.) BO BpemA paboTbl.

>

F p oTBepcTuii

Cucrema BUHTOB @ 1,2 MM (cepbii MarasuH) @ 1,5 MM (KenTbli MarasuH)
Hanpasnatoujee oTBepcTne B KOCT- 1,0 Mm 1,25 Mm

HOM pparmeHTe/4YetoCTHOM KOCTN (cvHAA MapKMpoBKa) (>kenTana MapKnpoBKa)
Hanpasnatoujee oTBepcTue B KOCT- @ 1,25 Mm 1,5Mm

HOM dparmenTe (kenTana MapK1poBKa) (KpacHaa MapKunpoBKa)

I'Iepen ncnonb3oBaHNEM OOJIKHbI ObITb BbIMOSIHEHbI caieayouwme ycnosua:

B Hanuume Bcex HeO6XOAVMbIX KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa

B Hanuune nonHoro KomnnekTa ncnpasHo ¢yHKL[I/IOHI/Ipy|OLL|I/IX WHCTPYMEHTOB ANA UMMNaHTauuun, BKaoyasa
cneynanbHble MHCTPYMEHTbI I/IMl'IﬂaHTaLWIOHHOIZ CNCTEMDI Aesculap

B O6A3aTeNbHbIM YCI0BMEM YCMELIHOTO NPYMEHEHNA JaHHOTO U3[1eNVA ABNACTCA HaNune y noib3oBaTens
Heo6X0AMMOro MEAVLIMHCKOrO 06pa30oBaHNA, a TakKe TeXHNYECKOro 1 NPaKTUYeCKoro BajeHns Bcemm
HEOo6XOANMBIMU TEXHWUKaMU BefJeHVA OnepaLuii, BKI0Yan NpUMEHeHNe 3TOro Usfienus.

mB cydae HesAcHoMn I'Ipe,ElOI'IEpaL[I/IOHHOVI cnuTyaumu n BONpPOCOB NO NOBOAY UMMJIAaHTATOB, NpeAHa3HayYeH-
HbIX Ana 0nepaLu/||7|, HeOﬁXOﬂI/IMO nony4ynTtb VIH¢OpMaL[VIIO OT npounssogunTena

MauneHTy AOMKHBI BbITh JaHbl Pa3bACHEHNA MO NOBOJY BMELLATENbCTBA U JOKYMEHTabHO 3apUKCMPOBaHO

ero cornacue:

B KOMMOHeHTbl MMMNaHTaTa Henb3s noasepraTtb neperpyskam, BO3HMKawLWUM BCNeACTBNE YpEe3IMEPHbIX
HarpysoK, Taxenoro ¢$r3nMyeckoro Tpyaa v 3aHATUIN COPTOM.

B MNayueHT fonmKeH 6biTb NPOMHPOPMMPOBAH O NPefEeNbHO BO3MOXHBIX Harpy3kax Ha UMMAaHTaT 1 nony
UNTb COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLMM NO NpaBuiam nosefieHnA. MauneHTy HeO6XOANMO Pa3bACHNTDL ONa-
CHOCTW, BO3HUMKaoLWe B Cny4yae Hecobn 04eHNA STUX Npasun. naLlI/IeHT AOMKEeH HaXoANTbCA NOA perynap-
HbIM MEAVLIMHCKUM HabnogeHnem.

» HameTutb otBepcTna ceepnom (& 1,0 Mm unmn & 1,25 MM) B KOCTHOM pparmMeHTe 1 YeNICTHON KOCTU .

» [pepBapuTenbHO cleNaHHble OTBEPCTUA B KOCTHOM $pparmMeHTe paccBepUTb HanpaBAIoLWUM CBEPIOM
(D 1,25 Mm unu & 1,5 mm).

» 3aduUKCMpoBaTb KOCTHbIV GpParMeHT C MOMOLLbIO BUHTOB A/1 OCTEOCHHTE3a.

[lononHuTenbHyo MHPOPMaLMIO O CUCTeMe UMNaHTaTa BCera MOXHO nonyuuts B B. Braun/Aesculap nnn

fevicTeylowmx punmanax B. Braun/Aesculap.

CepBucHoe o6cnyXuBaHne

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3A BHOCUTb KaKue-nn6o TexHNYecKue N3MeHeHNA B nsgenme.

BHUMAHUE

» [InAa nposeaeHNA paboT No cepBUCHOMY 06CITY>KMBAHUIO 1 TEXHYECKOMY yxofly obpallaiiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxusaHua.

Moavdukaumy MeanKo-TeXHNYEeCKOro 060pyAOBaHUA MOTYT NPUBOAWTL K MOTEPe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe

OﬁCJ'Iy)KI/IBaHI/Ie, a Takxe K npekpalieHnio FLeVICTBVIﬂ COOTBETCTBYIOLWUX AONYCKOB K 3KCrnyaTaynun.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Afipeca ipyrvX CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllLeyKa3aHHOMY afjpecy.

YTunusauna

» Hanpasnas U3fenue, ero KOMMNOHEHTBI 1 UX YNIAKOBKY Ha YTUAN3aALMIO U BTOPUUHYIO NepepatoTKy, 065-
3aTesNlbHO coﬁmonal?n'e HauyunoHanbHble 3aKOHOAaTe lbHble HOprI!
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Aesculap”
Aesculap Bone Fixation

Legenda
1 Zasobnik Sroubl
1a Zablokovana poloha zasobniku Sroubi (zavieny)
1b Manipulace se zasobnikem Sroubd
1c Odblokovana poloha zasobniku Sroubti (otevieny)
2 Rukojet Sroubovaku
3 Stfibrny ocelovy konec
4 Pojistna objimka Sroubu
4a Sroub nezajistén
4b Sroub zajistén
Cepel droubovaku
6 Sroub

o

Symboly na produktu a na baleni

Postupuijte podle navodu k pouziti

Neni uréeno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouZiti
podle uréeni

Nesterilni zdravotnicky prostfedek

Objednaci ¢islo vyrobce

Dodavané mnozstvi

Oznadeni SarZe vyrobce

Vyrobece

Datum vyroby

Oznaceni CE podle smérnice EHS 93/42/EWG

C€..

Ucel pouziti
Srouby Aesculap Bone Fixation se pouzivaji pfi implantologickych zékrocich k fixaci kostnich fragmentti na ¢elistnich
kostech.

Na implantaci Sroubd Bone Fixation je urcen spiralovy vrtak Bone Fixation a Sroubovak Bone Fixation s cepeli a
pojistnou objimkou Sroubu.

Zpusob funkce

Princip tazného a kluzného kanalu: Zpusob funkce Bone Fixation vyuziva techniku tazného Sroubu pro fixaci kostnich
bloka.

V tlomku kosti se pfedvrta kluzny kanal o SirSim primeéru, proti némuz je tazny kanal v loZisku transplantatu o men-

Dodavané velikosti

Sada
DX715 Sada Bone Fixation
Srouby
DX608T Zasobnik s 8 srouby Bone Fixation/1,5 mm, délka = 8 mm, kfi- DX631R DX630R

zova drazka

DX610T Zasobnik s 8 Srouby Bone Fixation/1,5 mm, délka = 10 mm, kFi-
zova drazka

DX612T Zasobnik s 8 $rouby Bone Fixation/1,5 mm, délka = 12 mm, kfi-
zova drazka

DX614T Zasobnik s 8 Srouby Bone Fixation/1,5 mm, délka = 14 mm, kfi-
Zova drazka

DX646T Zasobnik s 8 mikro Srouby Bone Fixation/1,2 mm, délka = 6 mm, ~ DX630R DX629R
kizova drazka

DX648T Zasobnik s 8 mikro Srouby Bone Fixation/1,2 mm, délka = 8 mm,
kfizova drazka

DX650T Zéasobnik s 8 mikro $rouby Bone Fixation/1,2 mm,
délka = 10 mm, kfizova drazka

Vrtak
DX629R Spiralovy vrtak, & 1,0 mm, délka = 31/12 mm, s upinatem néstroji pramér 2,35 mm
Dental
DX630R Spiralovy vrtdk, @ 1,25 mm, délka = 31/16 mm, s upinadem nastroji primér 2,35 mm
Dental
DX631R Spiralovy vrtdk, @ 1,5 mm, délka = 27/12 mm, s upinatem néstrojd pramér 2,35 mm
Dental

Sroubovak s pislusenstvim

DX604R Pojistna objimka Sroubu k DX606R
DX605R Rukojet Sroubovaku
DX606R Hrot Sroubovaku

Material

Materialy pouzité na implantaty jsou uvedeny na Stitku.:

M Titanova kujna slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Mize dojit k mirnym zménam barev, nema to v3ak
Zadny vliv kvalitu implantatu.

Indikace
Pouziti v pfipadech:
B Augmentace kosti v oblasti Celisti

Absolutni kontraindikace

W P¥i precitlivélosti na materialy implantatu jako na cizi télesa

W Akutni a chronické infekce v oblasti ukotveni implantatu

W Tézce poskozené kostni struktury, které mohou branit stabilnimu ukotveni komponent implantata
® Kostnich nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

Relativni kontraindikace

NepouZivejte v nasledujicich pfipadech:

Horecka

Pfi systémovych onemocnénich a metabolickych poruchach
P¥i tézké osteoporoze nebo osteomalazii

Zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by mohl branit Uspéchu implantace
Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus
Degenerativni onemocnéni kosti

Nedostatecna spoluprace pacienta

Ocekavané pretizeni implantatd

Ptipady, které nejsou uvedeny pod indikacemi

Nezadouci ucinky a interakce
W Zmény polohy, uvolnéni, opotiebeni a zlomeni soucasti implantatu
m Casné nebo pozdni infekce
W Reakce tkani na materialy implantatu
W Poranéni nervii a cév
B Hematomy a poruchy hojeni rany
Rizika v pfipadé pouziti nebo nespravné manipulace s timto systémem jsou:
M Selhani implantatu v dusledku pretizeni
- Ohnuti
- Uvolnéni
- Zlomeni
B Nedostatecna fixace
B Zadna nebo opozdéna fuze

Bezpecnostni pokyny

W Operatér odpovida za fadné provedeni operaéniho zakroku.

VSeobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.

Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operaéni techniky.

Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svald a $lach.

Aesculap neodpovida za komplikace v dusledku nespravného urceni indikace, nespravné volby implantatu,

nespravné kombinace komponent implantatu a nespravné operacni techniky ¢i v dusledku omezeni Iécebné

metody nebo chybéjici asepse.

m Srouby Aesculap Bone Fixation smi byt kombinovany pouze se spirdlovymi vrtaky DX629R do DX631R a rukojeti
Sroubovaku DXB05R v¢. cepele Sroubovaku DXG06R.

W Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatl nelze pouzivat.

W Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

M Udrzujte sily pfenasené implantatem na co nejnizsi trovni.

Nebezpedi interakce mezi MRI a komponentami implantatu!
M Pri vySetienich MRI s hodnotou 1,5 a 3,0 Tesla nenastava pro nositele implan-
tatu Zadné zvysSené riziko vlivem magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje lokalni zahtati, které neni kritické.
B Implantéty zpisobuji mirné artefakty MRI.



Neb X ok decledk
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pFi vySetfenich MRT!

» Pouzivejte pokud mozno pole o co nejnizsi intenzité a sekvencni techniky s niz-
kym zatizenim SAR.

» Upozornéte pacienta pred vySetfenim na mozné tepelné zahfivani implantatu
a peclivé sledujte pocity pacienta.

» V pripadé nadmérného zahrati vySetfeni neprodlené preruste.

p t Aesculap Bone Fixation

VAROVANIi

W P¥i opozdéném hojeni mize v dusledku Unavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

W Kostni Srouby jednou odebrané ze zasobniku Sroubl nesmi byt uloZeny do zasobniku Sroubd zpét.

® Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi &isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné vyrobnim &islem.

B 0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici lékaf.

WV pfipadé opotfebeni hrotu $roubovéku (Srouby na hrotu Sroubovéku jiz nedrZi) hrot Sroubovaku vymérte.

Sterilita

® Komponenty implantatu se dodavaji v nesterilnim stavu.

W Implantaéni komponenty jsou baleny po 8 kusech.

» Komponenty implantatu skladujte v origindlnim obalu a z origindlniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostredné pred jejich nasazenim.

» K apravé, sterilizaci a sterilni pfipravé pouzivejte systém k ukladani implantat.

» Zajistéte, aby komponenty implantatu v systému k ukladani implantatd nepfisly do vzajemného kontaktu nebo
do kontaktu s nastroji.

» Zajistéte, aby se komponenty implantatu nemohly v Zadném pfipadé poskodit.

U komponent implantatd, které maji byt resterilizovany:

Ohrozeni moZznosti resterilizace pfi znecisténi krvi, sekrety a kapalinami v prabéhu

operace!

» K podavani implantati pouZijte nové rukavice.

VAROVANI » Systém k ulozeni implantatu udrzujte zakryty nebo uzavieny.

» Systém k uloZeni implantati dekontaminujte oddélené od sitovych kosi na
nastroje.

» Pokud neni k dispozici systém k ulozeni implantatu, osetfujte komponen
implantata jednotlivé a oddélené. Pfitom Cte, aby se komp y
implantatu neposkodily.

» Proved'te zavéreény oplach destilovanou, demineralizovanou nebo soli zbave-
nou vodou.

» Dodrzujte platné smérnice nemocnice k pripravé sterilnich materialu.

Demontaz Sroubovaku

» Pojistnou objimku Sroubu 4 stahnéte z ¢epele Sroubovaku 5.
» Objimku na stfibrném ocelovém konci 3 zatahnéte zpét a Cepel Sroubovaku vytahnéte z rukojeti Sroubovaku 2.

Montaz Sroubovaku

» Objimku na stfibrném ocelovém konci 3 zatdhnéte zpét a Sestihranny pracovni konec cepele Sroubovaku 5
zasufite do rukojeti Sroubovaku 2.

> Cepe\ Sroubovaku 5 otacejte, dokud nezapadne do rukojeti Sroubovaku 2.

» Pojistnou objimku Sroubu 4 zcela natdhnéte na cepel Sroubovaku 5.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické pfedpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobkd aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Upozornéni

MEéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesu upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndsenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho u€innost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskli na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chldru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dlkovéa koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném piipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku maze dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K &isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Pée o
nastroje”.

Pfiprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-

norazové strikacky.

Cisténi/desinfekce

Riziko |

Vseobecné bezpeénostni pokyny k postupu tpravy

i vyrobku v

prostfedki a/nebo prilis vysokych teplot!
» Pouzivejte istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - pripustné pro plasty, chirurgické oceli, titanové slitiny a Cisty titan,
- neobsahujici rozpoustédla (napf. aceton nebo technicky benzin).
» Nepouzivejte postupy tpravy s peroxidem vodiku.
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni povolenou teplotu ¢&isténi 60 °C.

Upozornéni
Srouby Bone Fixation jsou pripraveny v zdsobniku Sroubd.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ru¢nimu ¢isténi/desinfekci.
-k pred¢isténi produktd se zaschlymi zbytky pred strojnim ¢isténim/desinfekci.
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojnim &isténi/desinfekci.
-k dogisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po strojnim ¢isténi/desinfekci.

Validovany postup

Ruéni ¢isténi a desinfekce ponore-
nim

Validovany postup cisténi a desinfekce

Zvlastnosti

Cistici karta¢ napf. TAO11204

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.
» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

pouziti nevhodnych ¢isticich/desinfekénich

Reference

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a
podkapitola:

. . X W Stfikacka na jedno pouZiti R s .
m Cepel Sroubovaku DX606R 20 ml B Kapitola Ruéni ¢isténi a desin-
sani 74 ey & o fekce ponofenim
m \Ulozeni zasobniku $roubii B Vyrobek s pohyblivymi klouby p
DX620 Cistéte v oteviené pozici resp.
W Spiralovy vrtak DX629R az pohybujte klouby.
DX631R B Faze suseni: Pouzijte utérku
nepoustéjici vlas nebo medicin-
sky stlaceny vzduch
Ruéni Cisténi ultrazvukem a desin-  m  Cistici kartac, napf. TAO09800 Kapitola Ru¢ni ¢isténi/desinfekce a
fekce ponofenim nebo TAQ07747 podkapitola:
B Pojistna objimka DX604R W Stikacka na jedno pousiti B Kapitola Ru¢ni ¢isténi ultrazvu-
B Rukojet Sroubovaku DX605R 20 ml kem a desinfekce ponofenim
B Vyrobek s pohyblivymi klouby
Cistéte v oteviené pozici resp.
pohybujte klouby.
B Faze suseni: Pouzijte utérku
nepoustéjici vlas nebo medicin-
sky stlaceny vzduch
Strojni alkalické ¢isténi a tepelna ® Vyrobek ukladejte do sitového Kapitola Strojni €isténi/desinfekce
desinfekce koge uréeného k &igténi a podkapitola:
u Cepe\ Sroubovaku DX606R (zabrafite vzniku oplachovych
B Zasobniky Sroubii DXG08T, stind).
DX610T, DX612T, DX614T,
DX646T, DX648T a DX650T
m \Ulozeni zasobniku $roubi
DX620
W Spiralovy vrtak DX629R az
DX631R
Ruéni predcisténi kartackem a m Cistici karta¢ napf. TE654202 Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce
nasledné strojni alkalické ¢isténi a Stiikagk ied - s ruénim predcisténim a podkapi-
tepelna desinfekce = zg' alc a na jedno pouziti tola:
m
B Rukojet Sroubovaku DX605R i o L B Kapitola Ruéni pred¢isténi kar-
W \Vyrobek ukladejte do sitového tackem
kose vhodného k ¢isténi 5 L N
(zabrafite vzniku oplachovych W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
stind). téni a tepelna desinfekce
Rucni ¢isténi ultrazvukem a karta- @ Cistici karta¢ napf. TE654202 Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce
¢em a nasledné strojni alkalické Stiikat ) - s ruénim pred¢isténim a podkapi-
Cisténi a tepelna dezinfekce = zglkalcka na jedno pouziti tola:
m
B Pojistna objimka DX604R . B Kapitola Ruéni predcisténi
B Vyrobek ukladejte do sitového

kose vhodného k ¢isténi
(zabrafite vzniku oplachovych
stind).

ultrazvukem a kartackem

W Kapitola Strojni alkalické &is-
téni a tepelna desinfekce

| 4

Ruéni ¢isténif/desinfekce
>

desinfekéniho prostredku.

Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku

Po ruénim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.
» V pfipadé potieby postup &isténi/desinfekce zopakuijte.



Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup cisténi
a desinfekce.

Faze |

» \Vyrobek Uplné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \lyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek tpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na za¢atku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vsechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),

viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Ruéni €isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Faze IV

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostredki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce

Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <2577
I Cisténi 55/131 10 DEV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 0% aniontové tenzidy
M Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Strojni ¢iSténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Ruéni pfedCisténi kartackem

Desinfekéni ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno] hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Ultrazvukové ¢&isténi Koncentrat neobsahujici
[chladno] aldehydy, fenoly a QAV, 1] Oplach PT 1 - PV -
pH ~ 9* (chladno)
] Mezioplach PT 1 - PV - PV: Pitna voda
(chladno) PT: Pokojov teplota
mn Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici Doporucen: - BBraun Stabimed
(chladno) aldehydy, fenoly a QAV,
pH ~ 9* » Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a desinfekce.
\Y Zavéreény oplach PT 1 - DEV -
(chladno) Faze |
» Vyrobek tpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
Vv Suseni PT - - - - namoceny viechny pfistupné povrchy.
» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.
PV: Pitna voda » V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym &isticim kartacem.
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné » Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi $rouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybuijte.
vody) » Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
PT: Pokojov teplota s Cisticim Gcinkem, minimaIng viak 5 krat.

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotFebi dbét na to, aby
viechny pristupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybuijte.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Il

» Vyrobek tpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na za¢atku doby piisobeni vhodnou stiikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

Faze ll
» Vlyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu proplachovani pohybujte.

Ruéni pfed¢isténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové cisténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a desinfekce.



Faze |

» \/yrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Viyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il
» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[°C/°F]  [min] vody

| Predoplach <25[77 3 PV -
] Cisteni 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
v Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Upozornéni
Nehodi se pro implantdt.

Nebezpec¢i poskozeni (,zazrani" kovi/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-
state¢ném promazani!
» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyée) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro p sterilizaéni
(napf. v pFipadé€ parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejni¢ka
STERILIT® | JG598).

Sig tod

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Vyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, ¢istotu, funkci a poskozeni, napf. izolace,
zkorodovang, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotfebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

v

vvyyvyy

Baleni

» Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
» Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerd Aesculap).
» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZzeny vyrobek v priibéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

» Zajistéte, aby sterilizani prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchdm (napf. otevfenim ventill a
kohoutu).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min

» Pfi soutasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekroceno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Pouziti

Nebezpeéi ohrozeni fungovani implantatu v disledku nespravného poufziti!

» Predvrtejte otvory na Srouby s predepsanymi rozméry.

» Pii zasroubovavani kostnich Sroubu dbejte na to, aby byly minimalizovany
VAROVANI kymécivé pohyby, zpisoben pohybem Sroubovak

» Sroub zaSrubujte ve sméru osy a pfitom jej nenaklapéjte.

» Kostni Sroub po ukonceni procesu hojeni odstrarite.

Nebezpeéi poranéni traviciho traktu/Atemnot v dusleku pozfeni kostniho Sroubu!

» Poutzijte pojistnou objimku.

» Zaved'te Sroub opatrné do operacniho pole tak, aby nedochazelo k odpadavani
VAROVANI kostnich Sroubl z hrot Sroubovaku.

Upozornéni
Nize uvedené vystrazné pokyny plati pro spirdlovy vrtak DX629R az DX631R.

Nebezpeéi urazu a materialnich $kod v dusledku nespravného pouzivani nastroju!
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a upozornéni z navodu k pouziti.
» P¥i pripojovani/odpojovani zachézejte s nastrojem s ostfim opatrné.

VAROVANI

Nebezpedi popaleni kiize a tkané tupymi nastroji!
» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.
» Tupé nastroje vyméiite.

VAROVAN{

Ohnuty nebo v pribéhu aplikace zlomeny nastroj predstavuije riziko poranéni pro
pacienta nebo uZivatele!
» Zabrafite nadmérnému namahani (napf. ohnutim apod.) nastroju v prubéhu

VAROVANI pouiti.

Rozméry otvoru

Systém Sroubl @ 1,2 mm (Sedy zasobnik) @ 1,5 mm (zluty zasobnik)
Pilotni otvor v kostnim frag- & 1,0 mm @ 1,25 mm

mentu/Celistni kosti (modré oznageni) (2luté oznaceni)

Otvor vodiciho otvoru v kostnim grag- @ 1,25 mm < 1,5mm
mentu (Zluté oznaceni) (Eervené oznaceni)

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

W Implantaéni nastroje véetné specidlnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

W Predpokladem pro UspéSné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvlad-
nuti potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

W Operatér si vyzada informace od vyrobce v pfipadé nejasnych preoperativnich situaci a v pfipadé pfitomnosti
implantatu v misté aplikace

Pacient byl o vykonu poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skute¢nostmi:

B Komponenty implantatu nesméji byt pretéZované extremnimi zatizenimi, tézkou fyzickou praci a sportem.

W Pacienta je zapotrebi poucit o meznim zatéZovani implantatu a musi také dostat informace o pfislusnych pravi-
dlech chovani. Je tfeba pacientlim vysvétlit nebezpeci, nastavajici pfi nedodrzovani pravidel chovani. Pacient
musi po operaci absolvovat pravidelné Iékarské kontroly.

» Predvrtejte kostni fragment a Celistni kost pilotnim vrtakem (& 1,0 mm resp. & 1,25 mm).

» Predvrtany kostni fragment vyvrtejte kluznym vrtakem (& 1,25 mm resp. & 1,5 mm).

» Zafixujte kostni fragment kostnimi Srouby.

Dal3i informace o systémech implantatd si mazete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pfislusné pobocce

B. Braun/Aesculap.

Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pFipad-
nych povoleni.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy dal3ich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni pfedpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Aesculap Bone Fixation

Legenda

1 Magazynek srub
1a Zablokowana pozycja magazynka $rub (zamknieta)
1b Postugiwanie sie magazynkiem Srub
1c Pofozenie odblokowania magazynka $rub (otwarty)
2 Uchwyt Srubokreta
3 Srebra koncéwka stalowa
4 Tuleja zabezpieczajaca Srube
4a Sruba niezabezpieczona
4b Sruba zabezpieczona
Ostrze Srubokreta
6 Sruba

o

Symbole na produkcie i opakowaniu

Przestrzegac¢ zalecen instrukcji obstugi

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Niesterylny produkt medyczny

Numer katalogowy

llos¢

Oznaczenie partii produkeyjnej

Producent

Data produkcji

Oznakowanie znakiem CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

C€..

Przeznaczenie
Sruby Aesculap Bone Fixation przeznaczone sa do mocowania fragmentéw kosci na kosci szczeki przy operacjach
implantowania dentystycznego.

Do implantacji Srub Bone Fixation przeznaczone sg wiertta spiralne Bone Fixation i Srubokret z ostrzem Bone Fixation
oraz tulejg zabezpieczajaca Srube.

Zasada dziatania

Zasada otworu do przeciggania i przesuwania: sposob dziatania Bone Fixation opiera si¢ na technice Srub rozcigga-
nych do mocowania blokow kosci.

W tym celu we fragmencie kosci tworzony jest otwor do przesuwania o duzej Srednicy, naprzeciwko ktorego znajduje
sie otwor do przeciggania w tozu transplantu o matej $rednicy. Wprowadzenie Sruby zapewnia bezpieczne i nie-
zbedne do wyleczenia dostosowanie transplantu w fozu.

Dostepne rozmiary

Zestaw
DX715 Zestaw Bone Fixation
Sruby
DX608T Magazynek z 8 $rubami Bone Fixation/1,5 mm, dt. = 8 mm, DX631R DX630R

gniazdo krzyzowe

DX610T Magazynek z 8 $rubami Bone Fixation/1,5 mm, dt. = 10 mm,
gniazdo krzyzowe

DX612T Magazynek z 8 $rubami Bone Fixation/1,5 mm, df. = 12 mm,
gniazdo krzyzowe

DX614T Magazynek z 8 $rubami Bone Fixation/1,5 mm, dt. = 14 mm,
gniazdo krzyzowe

DX646T Magazynek z 8 mikrosrubami Bone Fixation/1,2 mm, DX630R DX629R
dt. = 6 mm, gniazdo krzyzowe

DX648T Magazynek z 8 mikro$rubami Bone Fixation/1,2 mm,
dt. = 8 mm, gniazdo krzyzowe

DX650T Magazynek z 8 mikrosrubami Bone Fixation/1,2 mm,
dt. = 10 mm, gniazdo krzyzowe

Wiertto
DX629R Wiertto spiralne, & 1,0 mm, dt. = 31/12 mm, z uchwytem narzedzia o Srednicy 2,35 mm
Dentystyczne
DX630R Wiertto spiralne, & 1,25 mm, dt. = 31/16 mm, z uchwytem narzedzia o $rednicy 2,35 mm
Dentystyczne
DX631R Wiertto spiralne, @ 1,5 mm, dt. = 27/12 mm, z uchwytem narzedzia o $rednicy 2,35 mm
Dentystyczne

S'arubokrgt i akcesoria

DX604R Tuleja zabezpieczajaca srubg do DX606R
DX605R Uchwyt Srubokreta
DX606R Koncowka Srubokreta

Materiaty

Materiaty uzyte w implantach podano na etykiecie:

W Kuty stop tytanu Ti6Al4V zgodny z norma 1SO 5832-3

Implanty tytanowe sa pokryte kolorowa warstwg tlenkow. Mozliwe sg niewielkie zmiany zabarwienia, niemajace jed-
nak wptywu na jako$¢ implantu.

Wskazania

Przeznaczone do nastepujgcych przypadkow:
W Augmentacja kosci w okolicy szczeki

Przeciwwskazania bezwzgledne

W Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkeji implantu

M Ostre lub chroniczne infekcje w obszarze umocowania implantu

M Powazne uszkodzenie struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementow implantu
m Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

Przeciwwskazania wzgledne

Czynniki wykluczajgce stosowanie:

Gorgczka

Choroby ogélnoustrojowe i zaburzenia metaboliczne

Osteoporoza lub osteomalacja cigzkiego stopnia

Stan medyczny lub chirurgiczny, ktory mogtby uniemozliwic¢ skuteczng implantacje
Naduzywanie lekow lub narkotykéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

Choroby zwyrodnieniowe kosci

Brak wspotpracy ze strony pacjenta

Spodziewane przecigzenie implantow

Wszelkie przypadki niewymienione w punkcie ,Wskazania"

Dziatania niepozadane i interakcje

M Przemieszczenie sie, obluzowanie sig, zuzycie sie lub peknigcie elementow systemu
M Infekcje pierwotne i wtorne
W Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow
W Uszkodzenia naczyn i nerwow
W Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran
Ryzyko podczas stosowania lub niewtasciwego postugiwania sie tym systemem stanowia:
W Zniszczenie implantu wskutek jego przecigzenia
- Zgiecie
- Obluzowanie
- Ztamanie
® Wadliwe zamocowanie
W Brak lub opdznienie zrostu

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

M Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogdlnych czynnikow ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

W Lekarz operujacy musi posiadac teoretyczng wiedzg oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

M Lekarz operujgcy musi posiadac gruntowng wiedze dotyczacg anatomii kosci, przebiegu nerwow i naczyn krwio-
nosnych, miesni oraz Sciegien.

W Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wiasciwego implantu, niewfasciwie dobranych elementéw implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

] éruby Aesculap Bone Fixation mozna faczy¢ tylko z wierttami spiralnymi od DX629R do DX631R i uchwytem $ru-
bokreta DX605R z ostrzem DXG06R.

W Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezesniej chirurgicznie elementéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

W Sity przenoszone przez implant musza by¢ mozliwie jak najmniejsze.



Reakcje niepozadane miedzy MRI a komponentami implantu!

® W badaniach z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (MRI) o wartosci
1,5 i 3,0 Tesli pacjenci z wszczepionymi implantami nie s3 narazeni na dodat-
kowe ryzyko wywotane dziataniem pola elektromagnetycznego.

M Rezonans magnetyczny powoduje niegrozne, miejscowe nagrzanie.

B Implanty wykazuja umiarkowane artefakty rezonansu magnetycznego.

Uszkodzenie tkanek

podczas badan MRI!

» Zaleca sig stosowac pola o niskich
z niskim obcigzeniem SAR.

» Przed badaniem poinformowac pacjenta o mozliwych reakcjach cieplnych
i szczegolnie kontrolowac poziom odczuwanego ciepta.

» W przypadku nagr i tocznie przerwac bad.

nagrzania Aesculap Bone Fixation

iach oraz ti yjne

OSTRZEZENIE

m W przypadku opéznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu moze dojs¢ do peknigcia implantu.

® Sruby kostne wyjete z magazynku $rub nie moga zosta¢ ponownie umieszczone w magazynku $rub.

W Zastosowane komponenty implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwa oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowac¢ w dokumentacji pacjenta.

W Lekarz prowadzacy decyduje o usunieciu zastosowanych komponentéw implantu.

B W razie zuzycia koncowki srubokreta (Sruby nie przylegaja do koncowki Srubokreta) nalezy wymieni¢ koricowke
Srubokreta.

Sterylnos¢

m Komponenty implantu dostarczane s w stanie niesterylnym.

® Komponenty implantu pakowane sg po 8 szt.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacjg.

» Do przygotowania, sterylizacji i sterylnego przygotowania nalezy uzywac systemow przechowalniczych (uchwy-
tow) do implantow.

» Upewni¢ sig, ze elementy systemu umieszczone w uchwytach do przenoszenia nie stykajg si¢ ze soba ani
z instrumentami.

» Zabezpieczy¢ elementy systemu przed wszelkimi uszkodzeniami.

W przypadku elementéw systemu poddawanych kolejnej sterylizacji:

Niebezpieczenstwo nieprzydatnosci do ponownej sterylizacji wskutek srodopera-
N A i

cyjnego zanieczy nia krwig, wydzi iply
» Do pobrania implantow nalezy uzy¢ nowych rekawic.

OSTRZEZENIE » Systemy przect Inicze (uchwyty) impl trzymac pod przykryciem lub
w stanie zamknigtym.

» Systemy pr Inicze (uchwyty) impl trzyma¢ oddzielnie od koszy na
instrumenty.

» Jesli uchwyty do przenoszenia sa niedostepne, poszczegolne elementy systemu
nalezy podd ¢ procedurze przyg ywania do p uzycia oddziel-
nie. Nalezy przy tym zadba¢ o i ie el tow sy przed uszko-
dzeniem.

» Plukanie koricowe wykonac z uzyciem wody destylowanej, zdemineralizowanej
lub catkowicie odsolone;j.

» Przestrzega¢ obowigzujacych w szpitalu wytycznych dotyczacych zapewniania
materiatow sterylnych.

Demontaz Srubokretu

» Zdjac tuleje zabezpieczajaca Srube 4 z ostrza Srubokretu 5.
» Sciggnac tuleje ze srebmej koricowki stalowej 3 | wyciggnaé ostrze $rubokreta z uchwytu 2.

Montaz srubokretu

> Sciqgnqé tuleje ze srebrnej koncowki stalowej 3 i wiozyc¢ szesciokatng korcowke robocza ostrza Srubokreta 5 w
uchwyt 2.

» Obrocic ostrze Srubokreta 5, az zaczepi si¢ w uchwycie 2.

» Tuleje zabezpieczajaca Srube 4 catkowicie przesuna¢ przez ostrze 5.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego
skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy
zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajgcych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-
rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli
kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekeji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji
(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest
dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac¢ nastepujace problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczeg6towe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatow (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catoci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Czyszczenie/dezynfekeja

Zasady bezpieczeristwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt
wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!
» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i

PRZESTROGA dezynfekujace,
- dopuszczone do stosowania na tworzywach sztucznych, stalach chirurgicz-
nych réznych typow, stopach tytanowych i czystym tytanie,

- niezawierajgce rozpuszczalnikéw (np. acetonu lub benzyny ekstrakcyjnej).

» Nie stosowa¢ procedur przygotowawczych wykorzystujacych nadtlenek
wodoru.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czy ia wy jcej
60 °C.

Notyfikacja

Sruby Bone Fixation przygotowuje sie w magazynkach srub.

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwigkow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszezenie/dezynfekcje.
- do wstepnego czyszczenie produktéw z zaschnigtymi pozostatosciami, przed maszynowym czyszcze-
niem/dezynfekcja.
- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajgacy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekcji.
- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostatosciami, po ich maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja

Rozdziat Czyszczenie

Czyszczenie reczne z dezynfekcja W Szczoteczka do czyszczenia,
reczne/dezynfekcja i podrozdziat:

zanurzeniowa np. TAO11204
W Ostrze $rubokreta DX606R B Strzykawka jednorazowa 20 ml
® Uchwyt magazynka srub DX620 g produkt z ruchomymi przegu-

B Wiertfo spiralne od DX629R do bami czysci¢ w pozycji otwarte]
DX631R lub poruszajac przegubami.

W Rozdziat Czyszczenie reczne z
dezynfekcja zanurzeniowg

W Czas suszenia: Korzysta¢ z nie-
ktaczacej sig sciereczki lub
medycznego sprezonego
powietrza

Czyszczenie reczne z uzyciem ultra- @ Szczotka do czyszezenia, np. Rozdziat Czyszczenie

dzwigkow i dezynfekcja zanurze-

niowg

M Tuleja zabezpieczajgca $rubg
DX604R

W Uchwyt Srubokreta DX605R

TA009800 lub TAO07747

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

W Produkt z ruchomymi przegu-

bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.
Czas suszenia: Korzystac z nie-
ktaczacej sie sciereczki lub
medycznego sprezonego
powietrza

reczne/dezynfekcja i podrozdziat:

W Rozdziat Czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwigkow i
dezynfekcja zanurzeniowg

Maszynowe czyszczenie Srodkami

alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

B Ostrze Srubokreta DX606R

B Magazynki srub DX608T,
DX610T, DX612T, DX614T,
DX646T, DX648T i DX650T

W Uchwyt magazynka $rub DX620
m Wiertfo spiralne od DX629R do

DX631R

Produkt nalezy utozy¢ w koszu
sitowym odpowiednim do
czyszczenia (unikaé stref nie-
dostepnych dla sptukiwania).

Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie/dezynfekcja i podrozdziat:

Reczne czyszezenie wstepne za

pomocg szczotki, a nastepnie alka-

liczne czyszczenie maszynowe i
dezynfekcja termiczna.

B Uchwyt srubokreta DX605R

Szczotka do czyszczenia,

np. TE654202

Strzykawka jednorazowa 20 ml
Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-

czenia (unikac stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

Rozdziat Czyszczenie maszy-

nowe/dezynfekcja z recznym

czyszczeniem wstepnym

i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie
reczne z uzyciem szczotki

B Rozdziat Maszynowe czysz-

czenie Srodkami alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna




Reczne mycie wstepne za pomoca
ultradzwiekow i szczotki,

a nastepnie alkaliczne mycie maszy-
nowe i dezynfekcja termiczna

Rozdziat Czyszczenie maszy-
nowe/dezynfekcja z recznym
czyszczeniem wstepnym

i podrozdziat:

W Szczotka do mycia,
np. TE654202
W Strzykawka jednorazowa 20 ml
B Tuleja zabezpieczajgca $rube B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
DX604R odpowiednim do potrzeb czysz-

czenia (unikac stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

W Rozdziat Wstepne czyszczenie
reczne z uzyciem ultradzwie-
kow i szczotki

M Rozdziat Maszynowe czysz-
czenie srodkami alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszezen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzyc.

Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowa

Czyszczenie dezyn- Koncentrat nie zawierajacy aldehy-

fekujace (Z|mna] dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
mn Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
v Plukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie ™ - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do czyszczenia.

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Tunele nalezy przeptukac za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i dezynfekejg zanurzeniowa

Czyszczenie ultradzwie- Koncentrat nie zawierajacy

kami [Z|mna] aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Ptukanie posrednie P 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowe] (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte i unikac¢ stref zacienionych dla ultradzwig-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowe;.

Faza ll
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomoca strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25/77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD Hm Koncentrat, alkaliczny:
- pH~
- <5 9% anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
W Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.



Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F1  [min]  [%] wody
| Dezynfekujace TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
czyszezenie (zimna) dow, fenoli i czwartorzgdowych
zwigzkow amonowych (QAV),
pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[’c/*F]  [min] [%]  wody
| Czyszczenie ultradzwig- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
kami (zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-

rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*

] Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unika¢ stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza  Krok T t Jakosé¢ Chemikalia
[°C/°F]  [min] wody

| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzglgdem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady
Notyfikacja
Nie dotyczy implantu.

Niewystarczajace smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA spr iem funkcj ia nalezy nasmarowac olejem nadajacym si¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® | JG600 albo za pomocg olejarki kroplowej STERILIT® |
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

vvyyy v

v

Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Zatwierdzona metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i zatwierdzony w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowag,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Zastosowanie

Ryzyko utraty sprawnosci implantu wskutek btednego uzycia!

» Otwory na sruby musza mie¢ wymagang wielkosc.

» Podczas wkrecania srub kostnych zwraca¢ uwage, aby do minimum ograniczy¢

OSTRZEZENIE ruchy zataczajace powstajgce wskutek ruchu sruby.

> §rub§ wkreca¢ wzdtuz osi srubokreta, nie przekrzywiajac go w trakcie tej czyn-
nosci.

>

» Usunac¢ sSruby kostne po zakonczeniu procesu gojenia.

Obrazenia ukfadu trawi go/D $¢ wskutek potkniecia/zaaspirowania $rub
kostnych!
» Uzy¢ tulei zabezpieczajacej srube.

OSTRZEZENIE > §rub§ kostna ostroznie wprowadza¢ do pola operacyjnego, aby zapobiec

zeslizgnieciu sie Sruby kostnej z koncowki Srubokreta.

Notyfikacja
Ponizsze wskazowki ostrzegawcze obowiqzujq dla wiertet spiralnych od DX629R do DX631R.

Nieh

pi fistwo zranienia i sp | ia szkéd materialnych przez niewtas-
ciwe uzywanie narzedzi!
» Przestrzegac informacji na temat bezpieczenstwa i wskazowek zawartych w
OSTRZEZENIE instrukcjach uzycia.
» Ostroznie postugiwaé si¢ narzedziami z ostrzami podczas podtaczania /[ odta-
czania.

>

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez tepe narzedzia!
» Nalezy stosowaé tylko narzgdzia, ktére nie budzg zastrzezen.
» Tepe narzedzia nalezy wymienic.

>

OSTRZEZENIE

Zgiete lub pekajace w trakcie uzycia narzedzie stanowi zrodto ryzyka zranienia
pacjenta i uzytkownika!
» Unika¢ przecigzania (np. zginania itd.) narzedzi podczas uzywania.

>

OSTRZEZENIE

Wymiary wierconych otworéw

System $rub @ 1,2 mm (szary magazynek) @ 1,5 mm (z6tty magazynek)
Otwor pilotazowy we fragmencie @ 1,0 mm @ 1,25 mm
kosci/kosci szezeki (niebieskie oznaczenie) (26fte oznaczenie)
Otwor $lizgowy we fragmencie kosci @ 1,25 mm 1,5mm
(z6tte oznaczenie) (czerwone oznaczenie)




Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sie, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu s dostepne i gotowe do uzycia.

B Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap sa kompletne
i sprawne.

® Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teore-
tyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie pro-
duktem.

m W razie watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze jesli w operowanym miejscu znajduje sie
juz implant, wymagane jest zasiegniecie dodatkowych informacji u producenta.

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

® Komponentéw implantu nie wolno przecigza¢ ekstremalnym obcigzeniem, ciezka praca fizyczna lub aktywnoscig
sportowa.

W Istniejg okreslone granice wytrzymatosci systemu implantow. Aby ich nie przekroczyé, nalezy przestrzegac¢ okre-
$lonych regut postepowania. Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ niebezpieczenstwa wynikajgce z naruszenia zaleca-
nych regut postepowania. Pacjent musi poddawac sie regularnym kontrolom lekarskim.

» Nawierci¢ fragment kosci i kos¢ szezeki wierttem pilotazowym (& 1,0 mm lub @ 1,25 mm).

» Rozwierci¢ nawiercony fragment kosci wierttem do otworéw slizgowych (& 1,25 mm lub @ 1,5 mm).

» Zamocowac fragment kosci $rubami kostnymi.

Dalsze informacje na temat systeméw implantéw mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B. Braun/Aesculap lub we

wiasciwej fili firmy B. Braun/Aesculap.

Serwis techniczny

nstwo skal ia i/lub niewfasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszezen.

Adresy punktéw serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Aesculap Bone Fixation

Legenda
1 Zasobnik skrutiek
1a Blokovana poloha zasobnika skrutiek (zatvorena)
1b Manipulacia so zasobnikom skrutiek
1c Odblokovana poloha zasobnika skrutiek (otvorena)
2 Rukovat skrutkovaca
3 Ocelové zakoncenie striebornej farby
4 Ochranné puzdro na skrutky
4a Nezabezpecend skrutka
4a Zabezpecena skrutka
Cepel skrutkovata
6 Skrutka

o

Symboly na obale vyrobku

Dodrziavajte navod na pouzitie

Nie je vhodna na opédtovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia
podla urenia

Nesterilny lekarsky vyrobok

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Mnozstvo v dodavke

Oznacenie Sarze vyrobcu

Vyrobca

Datum vyroby

Oznacenie CE podfa smernice 93/42/ENG

C€..

Ucel pouzitia

Skrutky Aesculap Bone Fixation sa pouzivaju pri implantologickych zakrokoch na fixovanie kostnych fragmentov na
Celusti.

Pre implantaciu skrutiek Bone Fixation su k dispozicii skrutkovity vrtak Bone Fixation a skrutkovac s ¢epelou Bone
Fixation a ochranné puzdro na skrutky.

Princip innosti

Princip tazného a posuvného otvoru: funkcia fixacie kosti Bone Fixation pouziva techniku tazného skrutkovania na
upevnenie kostrovych blokov.

Na tento Ucel je vytvoreny posuvny otvor s velkym priemerom v kosti, ktory je obrateny k taznému otvoru v lozisku
Stepu s malym priemerom. Zavedenie skrutky zaistuje bezpecnu a na hojenie potrebni adaptaciu Stepu v loZisku.

Dodavané vel'kosti

Suprava
DX715 Stiprava na fixaciu kosti Bone Fixation
Skrutky
DX608T  Zasobnik skrutiek s 8 kostnymi skrutkami Bone Fixation DX631R DX630R

/1,5 mm, D = 8 mm, krizova drazka

DX610T  Zasobnik skrutiek s 8 kostnymi skrutkami Bone Fixation
/1,5 mm, D = 10 mm, krizova drazka

DX612T  Zasobnik skrutiek s 8 kostnymi skrutkami Bone Fixation
/1,5 mm, D = 12 mm, krizova drazka

DX614T  Zasobnik skrutiek s 8 kostnymi skrutkami Bone Fixation
/1,5 mm, D = 14 mm, krizova drazka

DX646T Zéasobnik skrutiek s 8 kostnymi skrutkami Bone Fixation / DX630R DX629R
1,2 mm, D = 6 mm, krizova drazka

DX648T  Zasobnik skrutiek s 8 kostnymi skrutkami Bone Fixation /
1,2 mm, D = 8 mm, krizova drazka

DX650T Zéasobnik skrutiek s 8 kostnymi skrutkami Bone Fixation /
1,2 mm, D = 10 mm, krizova drazka

Vrtak
DX629R Skrutkovity vrtak, @ 1,0 mm, D= 31/12 mm, s priemerom drziaka nastroja 2,35 mm
Dentalny
DX630R Skrutkovity vrtak, @ 1,25 mm, D= 31/16 mm, s priemerom drziaka néstroja 2,35 mm
Dentalny
DX631R Skrutkovity vrtak, @ 1,5 mm, D= 27/12 mm, s priemerom drziaka nastroja 2,35 mm
Dentalny

Skrutkova¢ a prislusenstvo

DX604R Istiace puzdro na skrutky k DX606R
DX605R Rukovat skrutkovaca
DX606R Cepel skrutkovaca

Material

Pouzité materialy implantatov su uvedené na nalepke:

W Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby si mozné, nemaju vsak Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

Indikacie
Pouzit pri:
B Kostnej augmentacii v oblasti ¢eluste

Absolutne kontraindikacie

W Precitlivenost na materidly implantatu

W Pri akatnych ¢i chronickych infekciach v oblasti ukotvenia implantatu

W Zavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu implanta¢nych kompo-
nentov

W Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Relativne kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

Horucke

Systémové ochorenia a poruchy latkovej vymeny

Tazka osteoporéza alebo osteomalacia

Zdravotnom alebo chirurgickom stave, ktory by mohol zabréanit uspechu implantacie
Zneuziti liekov alebo uzivani drog ¢&i zavislosti od alkoholu
Degenerativne ochorenia kosti

Nedostatocnej spolupraci pacienta

Ocakavanom pretazovani implantatov

V pripadoch, ktoré nie si uvedené v indikaciach

Vedlajsie ucinky a interakcie
M Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zZlomenie komponentov implantatu
M Skoré a neskoré infekcie
W Reakcie tkaniva na material implantatu
W Poranenia nervov a ciev
B Hematoémy a poruchy hojenia ran
Rizika spojené s pouzivanim alebo nespravnym zaobchadzanim tohto systému su:
M Zlyhanie implantatu pretazenim,
- Ohnutie
- Uvolnenie
- Zlomenie
B Nedostatocna fixacia
M Ziadna alebo oneskorend fiizia

Bezpecnostné pokyny

M Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

VSeobecné rizika chirurgického zasahu nie si v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osved¢ené operaéné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatomiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a liach.

Spolocnost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom

implantatu, nespravnou kombinaciou implantacnych komponentov a opera¢nou technikou, ako aj hranicami lie-

cebnej metody alebo chybajicou asepsiou.

W Skrutky Aesculap Bone Fixation sa smu kombinovat len so skrutkovitymi vrtakmi DX629R po model DX631R a
rukovatou skrutkovaca DX605R vratane cepele skrutkovaca DX606R.

W Poskodené alebo operaéne odstranené implanta¢né komponenty sa nesmu pouzivat.

W Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

M Sily, ktoré musi implantat prenasat, je treba drzat o najnizsie.



Vzajomné posobenie medzi MRI a implantacnymi komponentmi!

M Pri vySetreniach MRI s 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nosi¢a implantatu Ziadne
dalsie riziko od magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje nekritické, lokalne oteplenie.

B Implantaty ukazuju mierne MRI-artefakty.

Poskodenie tkaniva prehriatim komponentov Aesculap Bone Fixation pri vysetre-
niach MRT!

» Pouzivajte prednostne nizSie intenzity pol'a a sekvenéné techniky s nizsim zata-
Zenim SAR.
Pacienta upozornite pred vySetrenim na mozné tepelné senzacie a osobitne sle-
dujte pocity tepla.

» Pri vyskyte vyvoja tepla okamzite preruste vysetrenie.

VAROVANIE

B Pri oneskorenom vyhojeni moze Ginava kovu sposobit zlomenie implantatu.

W Uz raz vybrata kostnu skrutku zo zasobnika skrutiek nemozno uloZit nazad do zasobnika.

B V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantacné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
¢enim implantatu, ako aj Sarzou a prip. sériovymi ¢islami.

W Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implanta¢nych komponentov.

M Pri opotrebovani ¢epele skrutkovaca (skrutky uz nedrzia na Cepeli skrutkovada) ¢epel vymerite.

Sterilita

B Implanta¢né komponenty sa dodavaju nesterilné.

B Implanta¢né komponenty su zabalené zakazdym po 8 kusov.

» Implantaéné komponenty skladujte v origindlnom baleni a z originalneho a ochranného obalu ich vyberte az bez-
prostredne pred pouZitim.

» Pre pripravu, sterilizaciu a pripravu sterilizacie pouzivajte ulozenie implanta¢ného systému.

» Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v uloZeniach pre implantacny systém nedostali do kontaktu ani
navzajom medzi sebou, ani s nastrojmi.

» Zabezpecte, aby sa implantaéné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pri implantaénych komponentoch, ktoré si uréené na resterilizaciu:

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku intraoperaéného znedistenia krvou, sek-

rétmi a kvapalinami!

» Na podavanie implantatov pouzivajte nové rukavice.

VAROVANIE » UloZenia pre implantaény systém udrZujte zakryté alebo uzatvorené.

» UloZenia pre implantacny systém likvidujte oddelene od sitovych kosov na
nastroje.

» Ak nie su k dispozicii uloZenia pre implantaény systém, implantaéné kompo-
nenty pripravujte jednotlivo a oddelene. Pritom zabezpecte, aby sa implantaéné
komponenty neposkodili.

» Zaverecné preplachovanie vykonajte destilovanou, demineralizovanou alebo
uplne odsolenou vodou.

» Dodrzujte smernice o sterilizacii platné v nemocnici

Demontujte skrutkovaé

» Vytiahnite ochranné puzdro na skrutky 4 z ¢epele skrutkovaca 5.
» Zatlatte objimku na ocelovom zakonceni striebornej farby 3 a vytiahnite cepel skrutkovaca z rukovite
skrutkovaca 2.

Namontujte skrutkovaé

» Zatlacte objimku na ocelovom zakonéeni striebornej farby 3 a vlozte Sesthranny pracovny koniec Cepele
skrutkovaca 5 do rukovate skrutkovaca 2.

» Otacajte epelou skrutkovaca 5, kym nezapadne rukovat skrutkovaca 2.

> Up\ne nasunite ochranné puzdro na skrutky 4 cez ¢epel skrutkovaca 5.

Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsiemu vysledku ¢istenia v porovnani' s ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu ¢istenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatelfosoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouziva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
https//extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto¢nuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky moZzu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit kordziu. Preto,
by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-
loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit
chemické rozruSenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu neditatelnost napisov vypalenych laserom na
nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, liecivd, solné roztoky vo vode
na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom korézie (dierova korozia, napatova korozia) a tym zni-
Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.
Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznaenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Vetky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na distenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatovnom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna tdrzba naradia.

Priprava na mieste pouZzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstrante vihkou handrickou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu Eistenia

Poskodenie vyrobku pouZitim nevhodnych ¢istiacich/dezinfekénych prostriedkov
afalebo vysokych teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
UPOZORNENIE - ktoré su povolené pre plasty, chirurgické ocele, titanové zliatiny a Cisty
titan,

- ktoré neobsahuju Ziadne rozpustadla (napr. aceton alebo &istiaci benzin).
» Nepouzivajte Ziadne postupy upravy, ktoré obsahuji peroxid vodika.
» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu ¢istenia 60 °C.

Ozndmenie
Skrutky Bone Fixation sa upravuju v zdsobnikoch na skrutky.

» \lykonat ultrazvukové Cistenie:
- ako efektivna mechanicka podpora pre manudlne &istenie/dezinfekciu.
- na predgistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym Gistenim/dezinfekciou.
- ako integrovana mechanické podpora pri mechanickom €isteni/dezinfekcii.
- na dalsie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom €isteni/dezinfekcii.

Validované postupy €istenia a dezinfekcie

Validovany proces

Manualne Cistenie ponornou dez-
infekciou

W Rukovat skrutkovaca DX606R

B Skladovanie zasobnika na
skrutky DX620

W Skrutkovity vrtak DX629R az
DX631R

Osobitosti

m Cistiaca kefa, napr. TAO11204

W Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml

m Vyrobok s pohyblivymi kibmi
Cistit v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

W Faza sudenia: Pouzivat risko
bez zosilneného miesta na pria-
dzi alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Referencie

Kapitola Manuélne Cistenie/dezin-

fekcia a podkapitola:

W Kapitola Manualne Cistenie
ponornou dezinfekciou

Manualne Cistenie ultrazvukom a
ponornou dezinfekciou

B Istiaca objimka na skrutky
DX604R

B Rukovit skrutkovaca DX605R

m Cistiaca kefa, napr. TAO09800
alebo TA007747

W Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml

m Vyrobok s pohyblivymi kibmi
Cistit v otvorenej polohe alebo
pohybom kibov.

W Faza sudenia: Pouzivat risko
bez zosilneného miesta na pria-

dzi alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
fekcia a podkapitola:
B Kapitola Manualne Cistenie

ultrazvukom a ponornou dezin-
fekciou

Strojové alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

B Rukovit skrutkovaca DX606R
W Zasobniky na skrutky DX608T,

DX610T, DX612T, DX614T,
DX646T, DX648T a DX650T

B Skladovanie zasobnika na
skrutky DX620

B Skrutkovity vrtak DX629R az
DX631R

W \Vyrobok poloZte na sietovy kos
vhodny na Cistenie (zamedzte
oplachovaciemu tiefiu).

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

Ruéné predcistenie kefou a
nasledné mechanické, alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

B Rukovit skrutkovaca DX605R

Rucné predcistenie ultrazvukom a
kefou a nasledné mechanické,
alkalické cistenie a tepelna dezin-
fekcia

B Istiaca objimka na skrutky
DX604R

m Cistiaca kefa, napr. TE654202

B Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml

B Nastroj vlozte do sietového
kosa ur¢eného na Cistenie
(zabezpette, aby boli vy¢istené
vietky Casti nastroja).

m Cistiaca kefka napr. TE654202

W Jednorazova injekéna strie-
kacka 20 ml

W Nastroj vlozte do sietového
kosa ur¢eného na Cistenie
(zabezpecte, aby boli vycistené
vietky Casti nastroja).

Kapitola Strojové &istenie/dezin-

fekcia s manualnym predcistenim a

podkapitola:

B Kapitola Manudlne predciste-
nie kefkou

W Kapitola Strojové alkalické &is-
tenie a tepelna dezinfekcia

Kapitola Strojové &istenie/dezin-

fekcia s manualnym predéistenim a

podkapitola:

W Kapitola Manualne predciste-
nie ultrazvukom a kefkou

W Kapitola Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezinfekcia

| 4

Manualne é&istenie/dezinfekcia
>

deniu roztoku dezinfekéného prostriedku.

zvysky.

Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostato¢ne odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zrie-

Po manualnom ¢isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢ sa na viditelnych povrchoch nenachadzaji ziadne



Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné Giste-  IT (stu- >1 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dend) QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT(stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9*
v Zaverené prepla- [T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \Vlyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

Vyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vyvvyyvyyvy

Faza ll

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢tcou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zadiatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas kone¢ného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrasok, stlateny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Manualne &istenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvukom IT (stu- >1 Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1\ Zavereéné preplachova-  IT (stu- 1 - DV -
nie dend)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak diho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyyvyy

Faza Il

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza Il

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pésobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrasok, stla¢eny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <2577 -
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 0% anionové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne preddistenie kefkou

Dezinfekéné Giste- [T (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dena) QAV-volny, pH ~9*
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dena)
PV: Pitn voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll
» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.

Manualne preddistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom IT (stu-  >1 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.



Faza |

» Vlyrobok Cistite v ultrazvukovom Cistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vetky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Vyrobok €istite vhodnou €istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudt Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tec¢dcou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F]  [min] vody

| Predoplach <25[77 3 PV -
] Cistenie 55/131 10 Y W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
v Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom ¢&isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

Kontrola, udrzba a skuska
Ozndmenie
Netyka sa implantdtu.

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-
vania!
» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zévitové tyce) pred skuskou funké-
UPOZORNENIE nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® I-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
|-kvapkacia olejni¢ka JG598).

» Nechajte vyrobok vychladnuit na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

» VIhky alebo mokry vyrobok vysusit.

» Znecisteny vyrobok znova vycistit a dezinfikovat.

» Skontrolovat funkcie vyrobku.
>
>

v

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrobkami.

Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kés. Ubezpedte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, si chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vsetkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizacny postup
- Parna sterilizcia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator musi spiﬁat’ poziadavky normy DIN EN 285 a musi byt validovany podla normy

DIN EN I1SO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Pouzitie

Ohrozenie implantatovej funkcie chybnym pouzitim!

» Predvrtajte otvory na skrutky so spravnym rozmerom.

» Pri zakrucani kostnych skrutiek dbajte na to, aby sa minimalizovali potacavé
VAROVANIE pohyby skrutkovaca.

» Skrutku zakrucajte presne v osi skrutkova¢a a nenahybajte ju pritom do stran.

» Kostné skrutky po ukoncenom procesu liecby odstrante.

Poranenie traviaceho traktu/dychaviénost po prehltnuti/vdychnuti kostnych skru-
tiek!
» Poutzite istiacu objimku na skrutky.
VAROVANIE » Kostnu skrutku zaved'te opatrne do operacného pola, aby sa zabranilo odpad-
nutiu kostnej skrutky od cepele skrutkovaca.

Ozndmenie
Nasledujice upozornenia sa vztahuju na skrutkovity vrtdk DX629R po model DX631R.

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skdd pri nepatricnom pouzivani naradia!
» Dbajte na bezpecnostné vystrahy a dodrziavajte pokyny na pouzitie.
» Pri spajanifrozpajani néaradia s ostrim bud'te opatrni.

VAROVANIE
Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva tupym naradim!
» Pouzivajte len bezchybné naradie.
» Vymeiite tupé naradie.
VAROVANIE
Naradie, ktoré sa pri pouzivani ohlo alebo zlomilo, mdze poranit pacienta a pou-
Zivatela!
» Zabrafite nadmernému zatazeniu (napr. ohybaniu atd') naradia pocas pouziva-
VAROVANIE nia.

Rozmery vitanych otvorov

Systém skrutiek @ 1,2 mm (sivy zasobnik) @ 1,5 mm (zIty zasobnik)
Pilotny otvor v kostnom frag- & 1,0 mm @ 1,25 mm
mente/Celustova kost (modré oznagenie) (2Ité oznacenie)

Vitanie klzného otvoru v kostnom frag- & 1,25 mm < 1,5mm

mente (zIté oznacenie) (Eervené oznacenie)

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

m Uplné a funkéné Implantaéné nastroje vratane 3pecialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.

W Predpokladom Uspesného pouZivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operaénych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

B Vyziadat si informacie vyrobcu, v pripade nejasnej predoperativnej situdcie a pri implantatoch v zasobovanej
oblasti.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

B Implanta¢né komponenty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom.

W Pacient musi byt upozorneny na hranice zatazitelnosti implantatu a musi dostat zodpovedajuce pravidla sprava-
nia. Pacientovi sa vysvetlia rizika pri poruseni pravidiel spravania. Pacient sa musi neskor podrobit pravidelnej
lekarskej kontrole.

» Kostny fragment a ¢elustové kosti predvitajte pilotnym vrtakom (2 1,0 mm resp. & 1,25 mm).

» Predvitany kostny fragment navitajte klznym vrtakom (& 1,25 mm bzw. @ 1,5 mm).

» Zafixujte kostny fragment kostnymi skrutkami.

Viac informacii o implantacii systému si mézete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v prisluinej
B. Braun/Aesculap-pobocke.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
Aesculap Bone Fixation

Aciklamalar
1 Vida magazini
1a Vida magazininin kilitli konumu (kapali)
1b Vida magazini kullanimi
1c Vida magazininin kilidi agik konumu (agik)
2 Tornavida sapi
Glimis rengi celik ug
4 Vida emniyet kovani
4a Vida emniyetsiz
4b Vida emniyetli
5 Tornavida bicag
6 Vida

w

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Kullanim kilavuzlarina uyun

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gére tekrar kullani-
lamaz

Steril olmayan tibbi Griin

> 09

Ureticinin siparis numarasi

A
m
e

Teslimat miktar

QTY

Ureticinin parti isareti

Uretici

Uretim tarihi

93/42/EWG ydnetmeligi uyarinca CE isareti

CE€..

Kullanim amaci
Aesculap Bone Fixation vidalari, implantoloji miidahalelerinde kemik pargasinin cene kemigi lizerine sabitlenmesi
icin kullanihir.

Bone Fixation vidalarinin implantasyonu icin Bone Fixation spiral matkap uglari ve Bone Fixation bicakli tornavida
ve vida emniyet kovanli vidalar ongoriilmustiir.

Calisma sekli

Hava deligi-kayma deligi prensibi: Bone Fixation calisma prensibi kemik bloklarinin sabitlenmesi icin cekme vidasi
tekniginde kullanilir.

Bunun icin kemik pargasina nakil yataginda kiigiik capli hava deligine karsilik gelen biiyiik caph bir kayma deligi acilir.
Bir vidanin takilmasi giivenlik ve iyilesme icin yataktaki nakilde gereken adaptasyonu saglar.

Teslim edilebilir boyutlar

Set
N

DX715 Bone Fixation seti
Vidalar
DX608T 8 Bone Fixation vidali/1,5 mm, U = 8 mm magazin, yildizli vida DX631R DX630R
magazini

DX610T 8 Bone Fixation vidali/1,5 mm, U = 10 mm magazin, yildizli vida
magazini

DX612T 8 Bone Fixation vidali/1,5 mm, U = 12 mm magazin, yildizl vida
magazini

DX614T 8 Bone Fixation vidali/1,5 mm, U = 14 mm magazin, yildizli vida
magazini

DX646T 8 Bone Fixation mikro vidali magazin/1,2 mm,U = 6 mm, yildizli ~ DX630R DX629R
vida magazini

DX648T 8 Bone Fixation mikro vidali magazin/1,2 mm, U = 8 mm, yildizli
vida magazini

DX650T 8 Bone Fixation mikro vidali magazin/1,2 mm, U = 10 mm, yil-
dizli vida magazini

Matkap ucu
DX629R Spiral matkap ucu, @ 1,0 mm, U= 31/12 mm, takim yuvali ¢cap 2,35 mm
Dis
DX630R Spiral matkap ucu, @ 1,25 mm, U= 31/16 mm, takim yuvali ¢cap 2,35 mm
Dis
DX631R Spiral matkap ucu, @ 1,5 mm, U= 27/12 mm, takim yuvali cap 2,35 mm
Dis

Tornavida ve aksesuar

DX604R DX606R icin vida emniyet kovani
DX605R Tornavida sapi
DX606R Tornvida kiskact

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler etiketlerin iizerinde belirtilmistir:
M Ti6AI4V doviilerek islenmis titanyum alasim, ISO 5832-3 standardina uygun

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant
kalitesine etki etmez.

Endikasyonlar

Su durumlarda kullanilmalidir:
W Cene alanindaki kemik biytimesi

Mutlak kontraendikasyonlar

® implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

= implant takma alanlarindaki akut ve kronik enfeksiyonlar

W Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna engel teskil eden agir hasarlar
® implant sabitleme bdlgesinde kemik timarleri

Relatif kontraendikasyonlar

Su durumlarda kullaniimaz:
m Ates

M Sistemik hastaliklar ve metabolizma bozukluklari

W Agir osteoporoz ya da osteomalazi

] implantasyonun basarisini engelleyebilecek tibbi ve cerrahi durum
B ilag ya da uyusturucu bagimliligi ya da alkol bagimlihgi

W Dejeneratif kemik hastaliklari

W Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

B Takma Vidasinin beklenen fazla yiikiinde

W Endikasyonlar arasinda belirtilmemis olan durumlar

Yan etkiler ve etkilegimler

® implant bilesenlerinin yerinden oynamasi, gevsemesi, asinmasi, kopmasi veya kirilmasi
W Erken ve geg enfeksiyonlar
® implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari
M Sinir ve damar zedelenmeleri
B Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklari
Bu sistemin kullanimi veya bakimi sirasindaki riskler:
W Asin yiiklenmeden kaynaklanan implant islevsizligi
- Biikiilme
- Gevseme
- Kinlma
B Eksik sabitleme
W Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon

Giivenlik uyarlarn

W Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

MW Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

m Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

m Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak
zorundadir.

W Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant segimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanlis kombi-
nasyonu ve tedavi yonteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

W Aesculap Bone Fixation vidalari sadece DX629R ila DX631R spiral matkap uglariyla ve tornavida bicagr DX606R
dahil DX605R tornavida sapi ile kombine edilebilir.

W Hasarli ya da operatif olarak cikarilmis implant bilesenleri kullanilamaz.

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

M Implanttan aktarilacak gli¢ler miimkiin oldugu kadar diisiik tutulmalidir.

MRI ve implant bilesenleri da etkilegimler!
B 1,5 ve 3,0 Tesla'ya sahip MRI tetkiklerinde implant tasiyicisi icin manyetik

tesirli kuvvetlerden kaynaklanan ilave risk so6z konusu olmaz.

B MRI kritik olmayan lokal bir 1sinmaya tesir eder.

= implantlar uyumlu MRI nesneler gésterir.
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MRT muayenelerinde Aesculap Bone Fixation bi

doku hasari!

» Genellikle diisiik SAR yiiklemeli alan giicleri ve sekans teknikleri kullanin.

» Hastayl muayeneden 6nce olasi isi yonlari 1a bilgilendi
hissini 6zel olarak denetleyin.

» Isi hislerinin ortaya ¢cikma durumlarinda muayeneyi derhal kesin.

in ve isi

UYARI

W Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kinlmasi s6z konusu olabilir.

W Bir defa vida magazininden cikarilan kemik vidalari vida magazinine tekrar giremez.

B Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri {iriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve gerektiginde seri
numaralariyla birlikte belgelenmek zorundadr.

W Kullanilan implant bilesenlerinin ¢ikariimasi konusundaki karar tedaviyi yiiriiten doktor verir.

B Tornavida kiskacinin asinma durumunda (vidalar tornavida kiskacina yapismaz) Tornavida kiskacini degistirin.

Sterillik

m implant bilesenleri teslimatta steril degildir.

® implat bilesenleri 8 parcali ambalajlar icerisindedir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Hazirlik, sterilizasyon ve steril hazirlama icin implant sistemi muhafazalarini kullanin.

» implant bilesenlerinin implant sistemi muhafazalarinda birbiri veya ekipmanlar ile temas etmemesini saglayin.

» implant bilesenlerinin hicbir sekilde hasar gérmemesini saglayin.

Yeniden sterilize edilmesi gereken implant bilesenlerinde:

Yeniden sterilize edilebilirligin kan, sekretin ve sivilar ile intraoperatif kirlilik neti-

cesinde risk altinda olmasi!

» implantlarin isleme al da yeni

» implant sistemi muhafazalarini iizeri 6rtiilii veya kapali muhafaza edin.

> implant sistemi muhafazalarini siizgecli sepet ekipmanlarindan ayri imha edin.

» Herhangi bir implant sistemi muhafazasi meveut ol implant bil
lerini tek tek ve ayri olarak hazirlayin. Implant bilesenlerinin hicbir sekilde
hasar gérmemesini saglayin.

» Destile edilmis, demineralize edilmig veya tuzdan tamamen arindirilmis suda
son yikama islemini uygulayin.

» Steril iiriiniin olusturulmasina yonelik yerine getirilmesi gereken hastanede
gecerli olan yonetmelikler.

Idivenler kull

UYARI

Tornavidanin sokiilmesi

» Tornavida bigcaginin 5 vida emniyet kovanini 4 cekin.
» Giimiis renkli celik uctaki 3 kovani geriye gekin ve tornavida bigagini tornavida sapindan 2 cekin.

Tornavidanin takilmasi

» Glmis renkli celik ugtaki 3 kovani geriye cekin ve tornavida bigcaginin 5 altigen ¢alisma ucunu tornavida
sapina 2 takin.

» Vida bicagini 5, tornavida sapini 2 kavrayincaya kadar dondiiriin.

» Vida emniyet kovanini 4 komple tornavida bicagi 5 iizerine yonlendirin.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha 6nceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin énerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap ekstraneti https://extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gdzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon igin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya gika-

bilir:

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 gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka ayrintili not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklar: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6rn. tek kullanimlik enjektérle yikayin.
» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.
» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-

yiniz.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine dzel giivenlik notlar

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek sicakliklar
nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon

DIiKKAT

maddelerini kullaniniz:

- Plastikler, cerrahi celikler, titanyum alasim ve reintitan igin izin verilen,
- Cozelti maddesi (6rn. aseton ya da yikama benzini) icermeyen.
» Hidrojen peroksit iceren hazirlik yontemleri kullanmayin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 60 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine cikmayin.

Not

Bone Fixation vidalari vida magazininde hazirlanir.

» Ultrason temizligini asagidaki amaglarla gerceklestirin:
- manuel temizlik/dezenfeksiyon igin mekanik destek olarak.
- kurumus artiklari bulunan iriinlerin makine ile temizlik/dezenfeksiyon éncesinde én temizligi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir mekanik destegi olarak.
- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile gikarilamamis artiklan olan iiriinlerin ek temizligi olarak.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siire¢ Ozellikler Referans
Daldirma ile dezenfeksiyon kullani- @ Temizlik fircasi, 6rn. TAO11204 Boliim El ile Temizlik/Dezenfeksi-

larak yapilan manuel temizlik

yon ve alt basliklar:

i | Tek kullanimlik sirnga 20 ml . i
M Tornavida bigagi DX606R m Hareketli eklemli firdini acik M Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
1 ini areketli ekiemii Urtnd ai on kullanilarak yapilan manuel
= \I;\;:zrgagazml depolamasi hal'de veya ek{leml{erlini hareket \t/emizlik yap
ettirerek temizleyiniz.
B Spiral matkap ucu DX629R ila  m Kyrytma asamasi: iplik birak-
maks. DX631R mayan bez veya tibbi basingl
hava kullaniniz.
Ultrason ve daldirma ile dezenfek-  m Temizlik firasi 6rn. TAOO9800 ~ BOlim El ile Temizlik/Dezenfeksi-
siyon kullanilarak yapilan manuel ya da TA007747 yon ve alt basliklar:
temizlik ® Tek kullanimlik sirnga 20 ml W Boliim Ultrason ve daldirma ile
M Vida emniyet burcu DX604R B Hareketli eklemli Grtini acik dezenfeksiyon kullanilarak
areketli eklemli dirtini aci e
W Tornavida sapi DX60SR halde veya eklemlerini hafeket yapilan manuel temizlik
ettirerek temizleyiniz.
B Kurutma asamasi: iplik birak-
mayan bez veya tibbi basingli
hava kullaniniz.
Makineyle alkalik temizlik ve ter- m Uriinii temizlige uygun elek Boliim Makineyle temizlik/dezen-
mik dezenfeksiyon sepetleri iizerine yerlestirin feksiyon ve alt basliklar:
W Tornavida bigag DX606R (durulama lekelerini 6nleyin).
B vida magazinleri DX608T,
DX610T, DX612T, DX614T,
DX646T, DX648T ve DX650T
B Vida magazini depolamasi
DX620
W Spiral matkap ucu DX629R ila
maks. DX631R
Firga ile maniiel 6n temizleme ve m Temizlik fircasi, 5m. TE654202 Bolim Manuel 6n temizleme ile
ardindan makine ile alkalik temiz- mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve
leme ve termik dezenfeksiyon. = Tek kullanimlik siringa 20 ml alt basliklar:
® Tornavida sapi DX605R ® Uriind temizlige uygun stizgecli  w Bgliim Firca ile manuel &n
sepete koyunuz (durulama kor temizlik
noktalari olusmasini 6nleyiniz). - . . N
B Boliim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon
Ultrason ve firga ile maniiel 6n m Temizlik firgas 6rn. TE654202 B6lim Manuel 6n temizleme ile
temizleme ve ardindan makine ile Tek kull " | mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve
alkalik temizleme ve termik dezen- ™ Tek kullanimlik sirnga 20 m alt basliklar:
feksiyon ® Uriind temizlige uygun siizgecli @ Bjliim Ultrason ve fira ile

B Vida emniyet kovani DX604R

sepete koyunuz (durulama kor
noktalari olusmasini dnleyiniz).

manuel 6n temizlik

W B6lim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyiniz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle mua-
yene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.



Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0s 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

v

Evre ll

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik sirnga ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

| temizlik

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon k

| Ultrason temizligi 0s Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
I Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
1} Dezenfeksiyon 0s 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
v Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yénelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her

erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre ll

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda limenlerin uygun bir enjektdrle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinilmis hava) ile
kurutma asamasindaki Griin.

Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <2577 -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onay: veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
Temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
1] Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen:  BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yénelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldirimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-

[soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen:  BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yénelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.



Evre |

Urintin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her

erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriini gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 5rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal
[*C/°F] [dak] tesi
| On yikama <25[77 3 is -
I Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: igme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene
Not
/mp/antigin gegerli degildir.

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal asindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn. mafsallary, siirgii parcalarini ve vidali cubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® I-JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® |-JG598 damlalik yag).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtiima, aginma ve kinlma gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli iirlinti kurulayiniz.

» Temiz olmayan lriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.
>
>

v

Hasarli ya da ¢alismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
ilgili tiriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun slizgecli sepete koyun. Keskin koseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).

» Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharli sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (rn. valf ve vanalari acarak).
» Degisken sterilizasyon siireci
- Bolimlere ayrilan vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 gore valide edilmistir.
- 134 °Csida bolimlere aynlan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin Gretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril Griinleri mikrop gecirmez ambalaj iginde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Uygulama

Hatali uygul leniyle implant islevinin tehlikesi!

» vida deliklerini ngériilen delme deligi lciileri ile agin.

» Kemik vidalarini vidalarken tornavida hareketleri nedeniyle ortaya cikan bag
UYARI donmesi hareketlerinin minimize edilmesine dikkat edin.

» Viday: tornavidanin aksina vidalayin ve bu esnada egmeyin.

» Kemik vidalarini sonlanan iyilesme siirecinden sonra cikarin.

Kemik vidalarinin yutul [aspirasyonu nedeniyle sindirim yoll
yaralanmasi!
» Vida emniyet burcu kullanin.
UYARI » Kemik vidasinin tornavida kiskacindan diismesini onlemek icin kemik vidasini
OP alanina takin.

Not
Asagidaki uyari isaretleri DX629R ila DX631R spiral matkap uglari icin gecerlidir.

Aletlerin uygun olmayan kullanimindan dolayi yaralanma ve maddi hasar tehlikesi
s6z konusudur!
» Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve uyarilara uyun.

UYARI » Baglama/sokme sirasinda bigakli aleti dikkatli bir sekilde kullanin.

Kiit takimlar nedeniyle cilt ve doku yanigi riski mevcuttur!
» Sadece kusursuz aletleri kullanin.
» Kor aletleri degistirin.

UYARI
Biikiilmiis ya da kullanim esnasinda kirilmis alet nedeniyle hastanin ve kullanicinin
yaralanma tehlikesi bulunur!
» Aletleri kullanirken agiri zorlamalardan (6rn. biikiilme vs.) kaginin.

UYARI

Delik olgiileri

vida sistemi @ 1,2 mm (gri magazin) @ 1,5 mm (sar magazin)
Kemik parcasinda/gene kemiginde kila- & 1,0 mm @ 1,25 mm
vuz deligi (Mavi isaret) (Sari isaret)
Kemik parcasnda kaygan delik agilmasi & 1,25 mm @ 1,5mm
(Sari isaret) (Kirmizi isaret)

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine getirilmek zorundadir:
M Gerekli tim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

m Ozel Aesculap implant sistemi ekipmanlari dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

B Bu iriiniin basaril bir sekilde uygulanmasi igin uygun klinik egitimin yaninda bu {riiniin kullaniimasi dahil olmak
lizere tlim gerekli ameliyat tekniklerine teorik ve pratik olarak da hakim olunmasi gereklidir.

W Operasyon dncesi durumda netlik yoksa ve destek sektdriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

m implant bilesenleri asin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan 6tiirii yorulmamalidir.

W Hasta implant kapasitesinin sinirlar hakkinda bilgilendirilmeli ve buna uygun hareket tarzlan kendisine iletiime-
lidir. Davranis kurallarinin agilmasindaki tehlikeler hastaya aciklanir. Hasta diizenli olarak saglik kontollerine tabi
tutulmahdir.

» Kemik pargasini ve gene kemigini bir pilot matkap (& 1,0 mm ya da & 1,25 mm) ile delin.

» Onceden delinen kemik parcasini bir kaygan delik matkabiyla (& 1,25 mm ya da @ 1,5 mm) ile delin.

» Kemik parcasini kemik vidasi ile sabitleyin.

implantasyon sistemleri hakkindaki diger bilgiler her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir B. Braun/ Aesculap
subesinden temin edilebilir.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri igin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazil adresten 6grenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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Aesculap®
Aesculap Bone Fixation
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