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Zubehor und Lagerhiilsen fiir minimalinvasive Eingriffe

Accesorios y casquillos de cojinete de minimo acceso

Manchons de support et accessoires a accés minimum

2. Sterilization Geriteliste

Mini 1A A h ¢ dB . sl + Sterilize in accordance with the following guidelines. Die folgende Anleitung gilt fiir die nachstehend angegebenen Instrumente.
y :r:lbma ccess Attachments an earing Sleeves Warning: Do not use any other sterilization method or cycle than those listed below which have been MA-D20 MA-10S MA-15C

Ist of Devices validated in accordance with ISO 17665.
The following instructions apply to the devices listed below. MA-DRIVER MA-10C MA-15ST

MAD20 MA-10S MA-15C US Steam Autoclave Instructions MA-D20BM MA-158 MA19ST

MA-DRIVER MA-10C MA-155T Option Exposure Temperature | Exposure Time | Minimum Dry Time

. - 1. Pre-Vacuum (wrapped or 132°C 4 minutes 20 minutes Indikationen

MA-D20BM MA-155 MA19ST unwrap;gd) (wrapp i n Fiir das Schneiden und Formen von Knochen, einschlieRlich Wirbelsaule und Schédel, vorgesehen.
Indications For Use 2. Gravity Adir Displacemegt 132°C 15 minutes 15 minutes Hinweis: Fiir gerade und Winkeldreher bzw. fiir gerade und gekriimmte Lagerhiilsen in allen Langen
Intended for cutting and shaping bone including spine and cranium. (wrapped or unwrapped) gilt die gleiche Montageanleitung. Die vier Worter, mit denen die Dreher beschriftet sind, haben die

folgende Bedeutung:

kl;lote': Aslsemblyl ms}lnlichonhs a{f‘ tr;e samedfolr ;(rlal?jh( orhandglgd drivers aEd ffolz st[a\ght or curved Outside US Steam Autoclave Instructions CUTTER - Sezierwerkzeug einsetzen oder entfernen.

earing sleeves in all lengths. The four words labeled on the drivers mean the following: Option Exposure Temperature | Exposure Time | Minimum Dry Time RUN — Zubehdr und Sezierwerkzeug sind jetzt funktionsfahig.
CUTTER - Insert or remove dissection tool. X o " " ADJUST - Lagerhilse kann um 3 mm nach vorne oder nach hinten versetzt werden.
RUN - Attachment and dissection tool are now functional. e oy (vreppedor | 192°C 4minutes 20 minutes TUBE - Lagerhilse einfiren oder entferen.
ADJUST - Bearing Sleeve can be moved 3 mm forward or back. - - Die folgende Anleitung wurde unter der Vorgabe formuliert, dass Handstiick und Zubehérteile so
TUBE - Insert or remove bearing sleeve. 2 E;iv'gapcp“:d"; (wrapped or 134-138°C 3-18 minutes | 20 minutes gehalten werden, dass das distale Ende vom Anwender weg zeigt.
The following instructions are written such that handpiece and attachment are held with distal end
pointed away from user. 3. Gravity Air Displacement 132-138°C 15-18 minutes | 15 minutes Montage des Xmax® und eMax® Drehers

(wrapped or unwrapped) 1. Sicherstellen, dass das Handstiick in der Position RUN il oder SECURE steht.

XMax® and eMax® Driver Installation

1. Ensure handpiece is in “RUN" 8 or “SECURE” position.

2. Insert driveshaft of driver into distal end of handpiece, push and rotate to right until it stops. Listen
for a click as handpiece knurled knob moves up to seat next to driver.

3. Gently twist back and forth to ensure driver is locked into position.

Black Max Driver Installation

1. Ensure locking lever is up.

2. Align notch on driver with “RELEASE” arrow on handpiece while inserting driveshaft of driver into
handpiece. Rotate driver to right until notch is aligned with “SECURE" arrow on handpiece. Push
locking lever down to locked position.

3. Gently twist back and forth to ensure driver is locked into position.

Bearing Sleeve and Dissection Tool Assembly

. Rotate knurled knob on driver to line up arrow with “TUBE”".

. Fully insert desired bearing sleeve into distal end of driver by lining up black line on bearing sleeve
with black line on driver.

Rotate knurled knob to line up arrow with “CUTTER". Check security of bearing sleeve by pulling
distally.

Insert dissection tool into distal tip of bearing sleeve. Rotate dissection tool slowly until it is fully
seated. Rotate knurled knob on driver to line up arrow with “RUN".

Note: Additional force is required to seat dissection tool into curved bearing sleeve.

Check security of dissection tool by pulling distally on dissection tool.

Bearing sleeve and dissection tool are secure.
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Dissection Tool Disassembly
1. Rotate knurled knob on driver to line up arrow with “CUTTER". Remove dissection tool from distal
end of bearing sleeve.

Bearing Sleeve Adjustment

1. Rotate knurled knob on driver to line up arrow with “ADJUST".

2. Pull bearing sleeve either 3 mm distally or proximally to desired exposure.
3. Rotate knurled knob on driver to line up arrow with “RUN".

Bearing Sleeve Disassembly
1. Rotate knurled knob on driver to line up arrow with “TUBE”". Remove bearing sleeve from distal end
of driver.

Caution: A drying cycle is required to avoid possible adverse effects caused by exposure to
condensation.

Notes:

Metal devices, tools and equipment are constructed of materials unaffected by normal
environmental conditions of current standard sterilization means, when proper operational
techniques are employed.
Effecti of sterilizati

n i or sterilization processes are directly dependent upon
numerous factors beyond DePuy Synthes Power Tools control including among other things;
sterilization means, processes and wrapping techniques employed, brand, model and condition of
sterilization equipment, care and maintenance techniques employed and operator knowledge and
experience.

DePuy Synthes Power Tools cannot anticipate all possible equipment, processes and/or conditions
that may be encountered. The suggested operation conditions are to be considered as a starting
point for determination of the overall process capability, without regard for type or condition of
equipment used or methods, techniques or practices employed by user. Use of proper sterilization
indicator devices is strongly recommended. It is recommended that a drying cycle be included to
avoid possible adverse effects caused by exposure to condensation.

Packaged and sterilized products should be stored in a dry, clean environment, protected from
direct sunlight, pests, and extremes of temperature and humidity. Use products in the order in
which they are received (first-in, first-out principle®).

A Warning: Do not operate without irrigation which is mandatory for proper operation.

Warnings

Surgeon is responsible for learning proper techniques in use of equipment; improper use may cause
serious injury to user or patient or damage to system. ¢ Instrument operator and all operating room
personnel must wear eye protection. * Visually inspect for damage before using; do not use if damage
is evident. « Dispose of items contaminated with body fluids or other biohazardous waste. * At end of
life cycle recycle or dispose of device in accordance with local and national regulations. « Do not use
if the product sterilization barrier or its packaging is compromised. * Do not use, or discontinue use of
powered equipment exhibiting excessive temperatures that can cause patient injury (necrosis) and/or
user discomfort. « Use of damaged or improperly maintained power equipment and/or misused
powered equipment can result in excessive temperatures. + Use caution to avoid cutting or tearing
gloves while handling dissection tools. + Dissection tools must be adequately retained within
attachment to prevent distal migration, which may cause injury. « Confirm attachment is proper size

Driver Removal for Black Max
1. Driver removal is reversal of installation instructions.

Driver Removal for XMax and eMax

1. Move handpiece knurled knob to “SAFE” position.

2. Rotate driver to left approximately one quarter turn, and remove from distal end of handpiece
housing.

Manual Cleaning & Lubrication

Warnings:

Devices must be cleaned immediately after use to ensure blood and tissue never dry on them.
National regulations must be observed.

You must follow standard hospital procedures.

You must follow manufacturer's recommendations for any detergents, disinfectants and washing
equipment used.

Do not reprocess dissection tools. Dissection tools are disposable and SINGLE USE ONLY.

Cautions:
+ Do not use any alkaline detergent with a pH greater than 11. Alkaline detergents with higher pH
attack grease and seals which can increase wear and cause device to malfunction.
+ Devices must not be cleaned using ultrasonic equipment.
+ Fully demineralized (deionized, distilled, or purified) water must be used during final rinse to
prevent corrosion and spots.

Note: Use of alkaline detergents can cause device color to fade but this does not impair function.

Operating Room (OR) Personnel Instructions
1. After completion of procedure, remove external debris by wiping attachments and handpiece.
2. Dispose of open or used dissection tools.

Reprocessing Personnel Instructions

1. Preparation
+ Assemble all necessary supplies including Small Diameter Cleaning Brush (SDCB), sponge,
lint-free cloth and soft bristle brush.
+ Remove attachment and dissection tool from handpiece.

2. Rinse
+ Rinse attachment under running cold deionized, distilled or purified water for a minimum of 2
minutes.
* Manipulate any moving parts such as release sleeves under running cold deionized, distilled or
purified water to loosen or remove gross soil.
+ Use a sponge, soft lint-free cloth or soft bristle brush to assist in removing gross soil.

Caution: Do not use high pressure water or air. Do not rinse attachment with saline solution.

3. Clean

Prepare cleaning solution using alkaline detergent or neutral pH enzymatic detergent per
manufacturer’s directions for correct temperature, water quality (i.e. pH, hardness) and product
concentration/dilution.

Fully immerse attachment in cleaning solution in a suitable container and manually agitate for 2
minutes.

Use a sponge, soft lint-free cloth or soft bristle brush to remove all visible soil.

Gently use SDCB to clean cannulations of attachment and bearing sleeve while immersed in
cleaning solution.

Note: SDCB may be inserted from distal or proximal end of attachment and bearing sleeve.

Warning:
+ DO NOT Use the Attachment Cleaning Brush (ACB) with this product.
+ SDCB is single use and should only be used to clean one set of attachments and bearing
sleeves.

Caution: Do not force SDCB into or through attachment or bearing sleeve.

4. Rinse Thoroughly

+ Rinse device thoroughly using running hot deionized, distilled, or purified water for a minimum
of 2 minutes.
Use a syringe or pipette filled with hot deionized, distilled or purified water to flush lumens or
channels.
Manipulate any moving parts such as release sleeves.

Caution: Do not use high pressure water or air. Do not rinse attachment with saline solution.

5. Inspect
« Visually inspect attachment for visible soil. Repeat Steps 2 thru 5 if visible soil remains.

6. Lubricate

Caution: This step is for attachments only. Do not lubricate handpieces.

Option 1: 05.001.078, Lubricant for Anspach Systems, 110 ml

Warning: Do not use Gravity Air Displacement Steam Autoclave Sterilization Process. Only for use
with attachments listed below.

+ Forthe following attachments apply one (1) spray pump spray to the proximal end of the bearing

sleeve.
MA-10S MA-158 MA-15ST
MA-10C MA-15C MA-19ST

For the following attachments apply one (1) spray pump spray to the distal end of the
attachment and one (1) to the proximal end of the attachment.

MA-D20 MA-DRIVER

Applying excess amounts of lubricant will cause the lubricant drip from the attachment. Clean
off any excess lubricant.

Option 2: Non-silicone Based Medical Lubricant
Note: Applicable to all attachments in List of Devices section at beginning of this document.

Prepare a lubricating solution of instrument milk (non-silicone based medical lubricant) per the
manufacturer's directions.

Fully immerse attachment in lubricating solution, at room temperature, in a suitable container
and agitate for 15 seconds.

Remove attachment and allow it to drain completely until no visible droplets are coming from it.
Caution: Do not rinse out instrument milk (lubricant). Do not apply mineral oil or other lubricants,
which may cause attachment to overheat.

Note: The clinical processing instructions provided have been validated by DePuy Synthes Power
Tools for preparing a non-sterile medical device; this instruction is provided in accordance with ISO
17664 and ANSI/AAMI ST81.

Sterilization
Minimal Access Drivers and Bearing Sleeves

Before sterilizing: Ensure sterilization equipment is in proper working order as specified by
manufacturer. Assure equipment manufacturer’s instructions are properly employed by trained and
qualified personnel. Assure actual cycle employed has been properly validated for the device(s)/load
configuration being processed and appropriate sterilization indicator devices are included for each
process and cycle.

1. Packaging

« When wrapping the sterilization container a lid must be used.
In US double wrap basket or instruments with an FDA cleared sterilization wrap using
appropriate wrapping techniques described in ANSI/AAMI ST79 (For example: Simultaneous
double wrapping or sequential wrapping).
Outside US double wrap basket or instruments in accordance with local procedures, using
standard wrap and wrapping techniques such as those describe in ANSI/AAMI ST79.

Warning: When wrapping the sterilization container a lid must be used. Must follow manufacturer's
instructions for any wraps used. Do not use individual sterilization pouches.

for di ion tool and that it is secure. « Gently pull on dissection tool shaft to ensure it is fully seated
and properly installed. « Only cut visible areas unless an image intensifier is utilized. * Delicate
structures in proximity to dissection must be thoroughly protected to prevent injury. « Maintain firm
control of instrument at all times. * Do not bend or use as a lever. * Use a gentle tapping motion or
side-to-side motion and let instrument do cutting. + Do not use excessive force. « Forceful side loading
of dissection tool may cause fracture of dissection tool, which may cause injury. « Dissection tools are
disposable and intended for single patient use only. DO NOT re-sterilize and/or re-use dissection
tools. « Use standard protocol for disposal of sharp instruments. * Continuous extreme cutting at or
near stalling conditions will quickly overheat handpiece. + Do not allow liquid into console. * Do not use
in oxygen rich environment. * Do not modify. Modification could result in loss of electrical safety. « To
avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with
protective earth. « Do not operate in an explosive flammable environment. « Do not modify ground or
power cord. * Portable and Mobile RF communications equipment can affect Medical Electrical
Equipment. « Use of accessories or cables other than those provided by DePuy Synthes Power Tools,
and specified for the electric system in use, may result in increased emissions or decreased immunity.

Cautions

Rx Only: United States Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician or other
licensed healthcare provider. + Do not use accessories other than those provided by DePuy Synthes
Power Tools and specified for use with Anspach Systems. « To insure equipment operates as
designed, read and follow manufacturer's instructions, including those for proper service and
maintenance. * Do not operate handpiece without an attachment and the corresponding dissection
tool. * Do not engage safety mechanism while handpiece is running; doing so makes safety
mechanism inoperable. « Use care to protect hose when handling, cleaning, and during system use.
+ Damage to hose can cause leaking, rupture, or other related failures. « Do not step on, set equipment
on, pinch, kink, clamp, or otherwise occlude handpiece hose during use. * Handpiece hose can
rupture without warning if occluded. « Do not use if pressure relief valve has cracks or hose has cuts
or abrasions.

Latex Information
Not made with natural rubber latex.

Warranty & Return Policies
Warranty and return policy is available upon request.

Warning: All Instrument System components returned for servicing or repair should be properly
cleaned and sterilized as applicable prior to shipping.

Warning: Transmissible Spongiform Encephalopathies (TSE!

DePuy Synthes Power Tools will not authorize or accept the return of products that directly contact
patients or are contaminated with a patient’s body fluids who is suspected or confirmed with a
Transmissible Spongiform Encephalopathies/ Creutzfeldt-Jakob Disease (TSE/CJD) diagnosis.
DePuy Synthes Power Tools recommends that all Anspach products used on a patient confirmed with
a TSE/CJD diagnosis be incinerated. Anspach dissection tools used on a patient suspected of TSE/
CJD diagnosis must be incinerated.

Contact your Sales Rep ive for re of product under this policy or for
temporary equipment while original equipment is quarantined. Contact the DePuy Synthes Power
Tools Customer Service Department regarding TSE/CJD contamination for additional information.

u Manufacturer

The Anspach Effort®, Inc.

4500 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Tel: (800) 327 6887 / +1 561 627 1080
Fax: (800) 327 6661 / +1 561 625 9110
Web: www.depuysynthes.com

Email: infoPowerTools@DPYUS jnj.com

Anspach Europe Ltd.

Aston Court

Kingsmead Business Park

Frederick Place

High Wycombe, HP11 1LA

United Kingdom

Tel: +441494 616126

Fax: +441494 616001

The Black Max System is not sponsored by, endorsed by or otherwise associated with United States
Manufacturing Corp. or its Bl: prosthetic limbs.

For patent information go to www.DePuy.com/patentmarking.
© DePuy Synthes Power Tools, Division of DOI 2014.

2. Den Antriebsschaft des Drehers in das distale Ende des Handstiicks einsetzen, andriicken und
bis zum Anschlag nach rechts drehen. Auf ein Klickgerausch achten, wenn der Randelknopf am
Handstiick nach oben bewegt wird und neben dem Dreher einrastet.

3. Behutsam vor- und zuriickdrehen, um sicherzustellen, dass der Dreher fest verriegelt ist.

Montage des Black Max-Drehers

1. Sicherstellen, dass der Verriegelungshebel in der oberen Position steht.

2. Die Kerbe am Dreher mit dem Pfeil RELEASE am Handstiick ausrichten; gleichzeitig den
Antriebsschaft des Drehers in das Handstiick einfiihren. Den Dreher nach rechts drehen, bis die
Kerbe mit dem Pfeil SECURE am Handstiick ausgerichtet ist. Den Verriegelungshebel nach unten
in die Sperrposition driicken.

3. Behutsam vor- und zuriickdrehen, um sicherzustellen, dass der Dreher fest verriegelt ist.

Sterilisation

Dreher und Lagerhiilsen fiir minimalen Zugriff

Vor der Sterilisation: Sicherstellen, dass die Sterilisationseinrichtungen gemaR den
Herstellerangaben richtig funktionieren. Die Anweisungen des Gerateherstellers miissen von
geschulten und qualifizierten Mitarbeitern beachtet werden. Sicherstellen, dass der tatsachlich
verwendete Zyklus fiir die verwendete Konfiguration von Gerat und Sterilgut vorschriftsgeméal
validiert wurde und dass die richtigen Indikationsvorrichtungen fiir die Sterilisation in jedes Verfahren
und jeden Zyklus einbezogen werden.

1. EinschweiRen

Wird der Sterilisationsbehélter eingeschweif}t, muss ein Deckel verwendet werden.

In den USAKorb bzw. Instrumente mit einer von der FDA zugelassenen Sterilisati p g
doppelt verpacken. Dabei sind standardméfRige Wickel- und Verpackungsmethoden
anzuwenden, wie sie in ANSI/AAMI ST79 beschrieben sind. (Beispiel: gleichzeitige
Doppelverpackung oder sequentielle Verpackung)

AuRerhalb der USA wird der Korb bzw. die Instrumente geméaR den drtlichen Vorschriften
doppelt eingeschweilt. Dabei sind Standardmethoden laut ANSI/AAMI ST79 anzuwenden.
Warnung: Wird der Sterilisationsbehlter eingeschweilt, muss ein Deckel verwendet werden. Bei

Einschweifen des Sterilguts sind die Herstelleranweisungen zu beachten. Keine einzelnen
Sterilisationsbeutel verwenden.

2. Sterilisation

+ Die Sterilisation muss nach den folgenden Richtlinien erfolgen.
Warnung: Nur die nachfolgend aufgefiihrten und gemaR ISO 17665 validierten Sterilisationsmethoden
bzw. Zyklen verwenden.

Lista de dispositivos
Las siguientes instrucciones on aplicables a los dispositivos enumerados a continuacion.

MA-D20 MA-108 MA-15C
MA-DRIVER MA-10C MA-158T
MA-D20BM MA-158 MA19ST

Indicaciones de uso
Pensados para cortar y dar forma a huesos, incluidos la columna vertebral y el craneo.

Nota: Las instrucciones de montaje son las mismas para los impulsores rectos o en angulo y para los
casquillos de cojinete rectos o curvos en todas las longitudes. Las cuatro palabras en las etiquetas
de los impulsores significan lo siguiente:

CUTTER - Introducir o extraer la herramienta de diseccion.

RUN — El accesorio y la herramienta de diseccion estan funcionales.
ADJUST - El casquillo de cojinete se puede mover 3 mm hacia delante o hacia atras.
TUBE — Introducir o extraer el casquillo de cojinete.

Las instrucciones siguientes estan escritas de manera que la pieza de mano y el accesorio se sujetan
con el extremo distal apuntando en direccion opuesta al usuario.

Instalacion del impulsor XMax® y eMax®

1. Aseglrese de que la pieza de mano estan en la posicion ‘RUN’ (marcha) o
(seguro).

2. Introduzca el eje conductor del impulsor en el extremo distal de la pieza de mano, empuje y gire
hacia la derecha hasta que se detenga. Escuche un chasquido cuando la perilla estriada de la

“SECURE"

Esterilizacion

Impulsores y casquillos de cojinete de minimo acceso

Antes de esterilizar: Aseglrese de que el equipo de esterilizacion funciona debidamente como
especifica el fabricante. Aseglrese de que las instrucciones del fabricante del equipo son
debidamente utilizadas por personal capacitado y cualificado. Asegurese de que el ciclo empleado se
haya validado debidamente para la configuracion de dispositivo(s)/carga que se esta procesando y
que se incluyan dispositivos indicadores de esterilizacion apropiados para cada proceso y ciclo.

1. Embalaje

+ Cuando se envuelve el recipiente de esterilizacion se debe usar la tapa.

+ En EE.UU, envuelva la cesta o instrumentos con envoltorio doble de esterilizacion aprobado
por la FDA utilizando técnicas de envoltorio apropiadas descritas en ANSI/AAMI ST79 (por
ejemplo: Envoltorio doble simultaneo o envoltorio en secuencia).

+ Fuera de los EE.UU. envuelva la cesta o instrumentos con envoltorio doble segun los
procedimientos locales, utilizando técnicas de envoltorio estandar como las descritas en ANSI/
AAMI ST79.

Advertencia: Cuando se envuelve el recipiente de esterilizacion se debe usar la tapa. Debe seguir
las instrucciones del fabricante para cualquier envoltorio utilizado. No utilice bolsas individuales para
esterilizacion.
2. Esterilizacion

+ Esterilice segin las pautas siguientes.
Advertencia: No utilice ninglin otro método de esterilizacién o ciclo que los enumerados a
continuacion, que han sido validados de acuerdo con ISO 17665.

Instrucciones para el autoclave al vapor en EE.UU.

Montage der Lagerhiilse und des Sezierwerkzeugs
Den Réndelknopf am Dreher drehen, um den Pfeil mit dem Wort TUBE auszurichten.

N

Die gewtinschte Lagerhiilse vollstandig in das distale Ende des Drehers einfilhren, indem die
schwarze Linie auf der Lagerhiilse mit der schwarzen Linie auf dem Dreher ausgerichtet wird.
Den Réndelknopf drehen, um den Pfeil mit dem Wort CUTTER auszurichten. In distaler Richtung
an der Lagerhilse ziehen, um ihre sichere Befestigung zu tiberpriifen.

i o4

Das Sezierwerkzeug in die distale Spitze der Lagerhiilse einsetzen. Das Sezier
drehen, bis es véllig einrastet. Den Réndelknopf am Dreher drehen, um den Pfeil mit dem Wort
RUN auszurichten.

Hinweis: Zum Einsetzen des Sezierwerkzeugs in die gekriimmte Lagerhiilse ist ein zusatzlicher
Kraftaufwand erforderlich.

In distaler Richtung am Sezierwerkzeug ziehen, um dessen sichere Befestigung zu tiberpriifen.
Lagerhiilse und Sezierwerkzeug sind sicher befestigt.

2

Ausbau des Sezierwerkzeugs
1. Den Réndelknopf am Dreher drehen, um den Pfeil mit dem Wort CUTTER auszurichten. Das
Sezierwerkzeug vom distalen Ende der Lagerhilse entfernen.

Einstellen der Lagerhiilse

1. Den Réandelknopf am Dreher drehen, um den Pfeil mit dem Wort ADJUST auszurichten.

2. Die Lagerhiilse um 3 mm in distaler oder proximaler Richtung in die gewiinschte Position ziehen.
3. Den Randelknopf am Dreher drehen, um den Pfeil mit dem Wort RUN auszurichten.

Ausbau der Lagerhiilse
1. Den Réndelknopf am Dreher drehen, um den Pfeil mit dem Wort TUBE auszurichten. Die
Lagerhiilse vom distalen Ende des Drehers entfernen.

Ausbau des Drehers fiir Black Max
1. Beim Ausbau des Drehers wird in umgekehrter Reihenfolge wie bei der Montage vc

Notes:

Metallgerate, Instrumente und Einrichtungen sind aus Materialien hergestellt, die bei einer
Standardsterilisation von den normalen Umgebungsbedingungen nicht i werden,
solange ordnungsgemaRe Methoden verwendet werden.

Die Wirksamkeit der Sterilisationseinrichtungen oder der Sterilisationsprozesse hangt direkt von
zahlreichen Faktoren ab, die auferhalb der Kontrolle von DePuy Synthes Power Tools liegen.
Hierzu gehdren u. a. die verwendeten Sterilisationsmethoden, -prozesse und Einschweimethoden,
die Marke, das Modell und der Zustand der Sterilisationseinrichtung, die verwendeten Pflege- und
Wartungsmethoden und die Kenntnisse und die Erfahrung des Benutzers.

DePuy Synthes Power Tools kann nicht alle méglichen Einrichtungen, Prozesse bzw.
Einsatzbedingungen voraussehen. Die vorgeschlagenen Betriebsbedingungen kénnen -
unabhangig vom Typ oder Zustand der gebrauchten Einrichtung oder Methoden, Techniken oder
Gewohnheiten des Benutzers - als Grundlage fiir die Bestimmung der allgemeinen
Prozesskapazitat betrachtet werden. Die Verwendung i i
die Sterilisation wird dringend empfohlen. Zudem wird die Einbeziehung eines Trockenzyklus

Ausbau des Drehers fiir XMax und eMax

1. Den Réandelknopf des Handstiicks in die Position SAFE drehen.

2. Den Dreher um ungefahr eine Vierteldrehung nach links drehen und vom distalen Ende des
Handstiicks entfernen.

inigen und

Warnhinweise:

+ Gerate miissen sofort nach dem Gebrauch gereinigt werden, um sicherzustellen, dass Blut und
Gewebe niemals darauf antrocknen.
Bundesweite Vorschriften miissen eingehalten werden.
Die Standardverfahren des Krankenhauses miissen befolgt werden.
Die Empfehlungen des Herstellers fiir alle verwendeten Reinigungsmittel, Desinfektionsmittel
und Wascheinrichtungen miissen eingehalten werden.
Sezierinstrumente  diirfen nicht wiederaufbereitet werden. Sezierinstrumente sind
Einwegprodukte, d. h. sie sind NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt.

Vorsichtshinweise:

+ Keine alkalischen Reinigungsmittel mit einem pH von mehr als 11 verwenden. Alkalische
Reinigungsmittel mit einem hdheren pH-Wert greifen Schmierung und Dichtungen an, was zu
vermehrter Abnutzung und Versagen des Gerats fiihren kann.

+ Geréte diirfen nicht mit Ultraschallgeréaten gereinigt werden.

+ Beim letzten Spiilgang muss voll entsalztes (deionisiertes, destilliertes oder demineralisiertes)
Wasser verwendet werden, um Korrosion und Flecken zu verhindern.

Hinweis: Die Verwendung alkalischer Reinigungsmittel kann ein Verblassen der Farbe zur Folge
haben kann. Dies wirkt sich jedoch nicht auf die Funktion des Geréts aus.

Anleitung fiir OP-Personal
1. Nach Abschluss des Eingriffes externe Verunreinigungen von Zubehér und Handsttick abwischen.
2. Gedffnete oder gebrauchte Sezierinstrumente entsorgen.

Anleitung fiir das mit der Wiederaufbereitung betraute Personal

1. Vorbereitung
« Sicherstellen, dass alle benotigten Hilfsmittel zur Verfligung stehen, einschlieBlich der
Reinigungsbirste mit kleinem Durchmesser (Small Diameter Cleaning Brush/SBCB), des
Schwamms, des fusselfreien Tuchs und der Biirste mit weichen Borsten.
+ Zubehrteil und Sezierinstrumente vom Handstiick abnehmen.

2. Spiilen

+ Zubehorteil mindestens 2 Minuten lang unter laufendem kaltem deionisiertem, destilliertem
oder demineralisiertem Wasser spiilen.
Alle beweglichen Teile, z. B. Fr ilsen, unter kaltem deic tem,
destilliertem oder demineralisiertem Wasser drehen und wenden, um groben Schmutz zu lésen
bzw. zu entfernen.
Groben Schmutz mit einem Schwamm, einem weichen, fusselfreien Tuch oder einer Blrste mit
weichen Borsten entfernen.

Achtung: Kein Wasser bzw. keine Luft unter Hochdruck verwenden. Das Zubehtr nicht mit
Salzlésung spilen.

3. Reinigen
* Reinigungslésung mit alkalischem Reinigungsmittel oder Enz iger mit pH

, um potenzielle kondensationsbedingte Auswirkungen zu vermeiden.

Eingeschweilite und sterilisierte Artikel sollten in einer trockenen und sauberen Umgebung vor
direkter Sonneneinstrahlung, Ungeziefer und extremen ren bzw. Luftfeuchtigkei ten
geschiitzt gelagert werden. Die Artikel sollten nach dem FiFo-Prinzip verwendet werden.

A Warnung: Nicht ohne Spiilung verwenden, da dies fiir den richtigen Betrieb absolut
notwendig ist.

Warnhinweise

Der Chirurg ist fiir das Erlernen der richtigen Methoden fiir den Einsatz der Gerate verantwortlich.
UnsachgemaRer Gebrauch kann zu schweren Verletzungen des Benutzers oder Patienten bzw. zu
Schaden am System fiihren. « Der Instrumentenbediener sowie das gesamte Personal im
Operationssaal miissen einen Augenschutz tragen. « Das System vor dem Gebrauch visuell auf
Schaden inspizieren; bei offensichtlichen Beschadigungen nicht fen. « Mit Kérperfliissigkei
oder anderem biologisch geféhrlichem Abfall kontaminierte Teile entsorgen. « Das Gerat am Ende
seines Lebenszyklus nach den lokalen und nationalen Vorschriften wiederaufbereiten oder entsorgen.
« Nicht verwenden, wenn die Produktsterilisations-Sperrschicht oder seine Verpackung beschadigt ist.
+ Motorisierte Gerate, die eine tiberhdhte Temperatur aufweisen, die Verletzungen des Patienten
(Nekrose) und/oder Unbehagen seitens des Benutzers verursachen konnen, diirfen nicht benutzt
werden bzw. ihr Gebrauch muss eingestellt werden. « Der Gebrauch beschédigter oder unsachgeman
gewarteter bzw. unsachgemaR verwendeter motorisierter Gerate kann (iberhhte Temperaturen zur
Folge haben. « Trager von Handschuhen miissen darauf achten, dass diese beim Umgang mit
Sezierinstrumenten nicht durch Schnitte oder Risse beschédigt werden. + Sezierwerkzeuge missen
im Motor fest verankert sein, um distale Verschiebungen zu vermeiden, die zu Verletzungen fiihren
kénnen. « Sicherstellen, dass das Zubehdrteil fiir das Sezierwerkzeug die richtige GroRe hat und
sicher befestigt ist. « Vorsichtig am Schaft des Sezierwerkzeugs ziehen, um sicherzustellen, dass
dieses ganz eingesetzt und korrekt installiert ist. « Schnitte nur an den sichtbaren Teilen anbringen,
auBer beim gleichzeitigen Gebrauch eines Bildverstarkers. « Empfindliche Strukturen in der Nahe der
Sektion missen sorgféltig geschiitzt werden, um Verletzungen zu vermeiden. « Das Instrument
jederzeit gut unter Kontrolle halten. « Nicht biegen oder als Hebel benutzen. « Zum Schneiden leicht
gegen das Instrument klopfen und dieses behutsam hin- und herfiihren. « Nicht mit Gewalt vorgehen.
+ Eine zu starke seitliche Belastung des Sezierwerkzeugs kann dazu fiihren, dass dieses bricht, was
Verletzungen zur Folge haben kann.  Sezierwerkzeuge sind Einmalprodukte; d. h. sie dirfen nur
einmal am Patienten verwendet werden. Sezierwerkzeuge diirfen nicht ereut sterilisiert und/oder
wieder verwendet werden. « Fir die Entsorgung scharfer oder spitzer Instrumente sind die
standardmaBigen Krankenhausprotokolle zu beachten. « Ein ununterbrochenes, extremes
Schneidbohren unter Kippzustands- oder Fast-Kippzustandsbedingungen fiihrt schnell zu einer
Uberhitzung des Motors. + Keine Flissigkeit in die Konsole eindringen lassen. « Nicht in
sauerstoffreichen Umgebungen verwenden. « Keine Modifizierungen durchfiihren. Modifizierungen
kénnen die elektrische Sicherheit beeintrachtigen. « Zur Vermeidung des Stromschlagrisikos darf
dieses Gerét nur an einer Steckdose mit Schutzerdung angeschlossen werden. « Nicht in einer
explosions- oder feuergefahrlichen Umgebung betreiben. « Keine Veranderungen am Erdungs- oder
Stromkabel vornehmen. « Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen die Funktion
medizinisch-elektrischer Geréte beeintrachtigen. « Der Gebrauch von nicht von DePuy Synthes
Anspach bereitgestellten und fiir das benutzte elektrische System spezifizierten Zubehdrteilen oder
Kabeln kann zu erhdhten Emissionen oder einer Reduzierung der Storfestigkeit fihren.

Vorsichtshinweise

Rx Only: GemaR den Bundesgesetzen der Vereinigten Staaten darf der Verkauf dieser Vorrichtung
nur an einen Arzt oder lizenziertes medizinisches Personal bzw. auf deren Anordnung erfolgen. « Nur
von DePuy Synthes Power Tools zur Verfiigung gestelltes und eigens zum Gebrauch mit Anspach-

Compruebe la seguridad de la herramienta de diseccion tirando distalmente de dicha herramienta.
El casquillo de cojinete y la herramienta de diseccion estén seguros.

oS o

je de la herrami de di
Gire la perilla estriada del impulsor para alinear la flecha con “CUTTER”. Retire la herramienta de
diseccion del extremo distal del casquillo de cojinete.
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Ajuste del casquillo de cojinete

1. Gire la perilla estriada del impulsor para alinear la flecha con “ADJUST".

2. Tire del casquillo de cojinete bien 3 mm distalmente o proximalmente hasta lograr la exposicion
deseada.

3. Gire la perilla estriada del impulsor para alinear la flecha con “RUN".

Desmontaje del casquillo de cojinete
1. Gire la perilla estriada del impulsor para alinear la flecha con “TUBE”. Retire el casquillo de cojinete
del extremo distal del impulsor.

Extraccion del impulsor para Black Max
1. La extraccion del impulsor se realiza invirtiendo las instrucciones de instalacion.

Extraccion del impulsor para XMax y eMax

1. Mueva la perilla estriada de la pieza de mano a la posicion “SAFE” (Seguro).

2. Gire el impulsor hacia la izquierda aproximadamente un cuarto de vuelta y retirelo del extremo
distal del alojamiento de la pieza de mano.

Limpieza manual y lubricacion

Advertencias:

+ Los dispositivos se deben limpiar inmediatamente después del uso, para garantizar que la
sangre Y tejido no se sequen en dichos dispositivos.
Se debe observar la normativa nacional.
Se deben seguir los procedimientos hospitalarios estandar.
Se deben seguir las recomendaciones del fabricante para cualquier detergente, desinfectante
y equipo de lavado que se utilice.
No vuelva a procesar las herramientas de diseccion. Las herramientas de diseccién son
desechables y SON PARA UN SOLO USO.

Precauciones:

* No utilice ningtin detergente alcalino con un pH superior a 11. Los detergentes alcalinos con un
pH mas alto atacan la grasa y las juntas, lo cual puede aumentar el desgaste y hacer que el
dispositivo funcione mal.

Los dispositivos no se deben limpiar usando un equipo ultrasénico.
Se debe usar agua totalmente desmineralizada (desionizada, destilada o purificada) durante el
enjuague final para evitar corrosion y manchas.

Nota: El uso de detergentes alcalinos puede producir que el color del dispositivo se decolore pero
esto no afecta la funcion.

Instrucci parael p del q

1. Después de completar la operacion, elimine la suciedad externa limpiando con un pafio los
accesorios y la pieza de mano.

2. Deshagase de las herramientas de diseccion abiertas o usadas.

Instrucci parael p de
1. Preparacion
* Rena todos los suministros necesarios incluyendo el cepillo de limpieza de didmetro pequefio
(SDCB), la esponja, el pafio sin pelusa y el cepillo de cerdas suaves.
« Retire el accesorio y la herramienta de diseccion de la pieza de mano.

2. Enjuague
« Enjuague el accesorio en agua fria desionizada, destilada o purificada durante un minimo de 2
minutos.
Manipule todas las piezas méviles como los manguitos de liberacion bajo agua corriente fria
desionizada, destilada o purificada para ablandar o eliminar los residuos grandes.
Utilice una esponja, pafio suave sin pelusa o un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar
residuos grandes.

F ion: No utilice agua o aire a alta presion. No enjuague el accesorio con una solucion salina.

Systemen vorgesehenes Zubehdr verwenden. + Zur Sicherstellung der konstruktior
Funktion des Gerats die Herstelleranleitung, u. a. auch die Hinweise fiir eine ordnungsgemafe

gemaR den Anweisungen des Herstellers in Bezug auf korrekte Temperatur, Wasserqualitat
(z. B. pH, Harte) und Produktkonzentration/-verdiinnung vorbereiten.

Zubehorteil in einem entsprechenden Behalter ganz in die Reinigungslosung eintauchen und
2 Minuten lang von Hand hin und her bewegen.

Allen sichtbaren Schmutz mit einem Schwamm, einem weichen, fusselfreien Tuch oder einer
Biirste mit weichen Borsten entfernen.

Alle Kaniilierungen des Zubehérs und der Lagerhiilse in die Reinigungsldsung eintauchen und
mit der SDCB behutsam reinigen.

Hinweis: Die SDCB kann vom distalen oder proximalen Ende des Zubehdrs und der Lagerhilse aus
eingefiihrt werden.

Warnung:
+ Die Zubehor-Reinigungsbiirste (Attachment Cleaning Brush/ACB) darf an diesem Produkt
NICHT verwendet werden.
+ Die SDCB ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nur zum Reinigen eines einzigen
Satzes von Zubehorteilen und Lagerhtilsen verwendet werden.
Achtung: Die SDCB nicht mit Gewalt in oder durch das Zubehorteil oder die Lagerhiilse hindurch
driicken.

4. Grindlich Spiilen
+ Gerédt mindestens 2 Minuten lang unter laufendem heiBem deionisiertem, destilliertem oder
demineralisiertem Wasser griindlich sptilen.
« Lumina bzw. Kanéle mithilfe einer mit heiRem deionisiertem, destilliertem oder demineralisiertem
Wasser gefiillten Spritze oder Pipette spiilen.
« Alle beweglichen Teile, z. B. Freigabehiilsen, drehen und wenden.
Achtung: Kein Wasser bzw. keine Luft unter Hochdruck verwenden. Das Zubehtr nicht mit
Salzlsung spilen.

5. Inspizieren

+ Das Zubehor optisch auf sichtbare Verunreinigungen inspizieren. Schritte 2 bis 5 wiederholen,

wenn noch Verunreinigungen sichtbar sind.

6. Schmieren
Vorsicht: Dieser Schritt ist nur fiir Zubehorteile vorgesehen. Handstiicke diirfen nicht geschmiert
werden.
Option 1: 05.001.078, Schmiermittel fiir Anspach-Systeme. 110 ml
Warnung: Kein Hochdrucksterilisationsverfahren mit einem Dampfautoklaven verwenden. Nur zum
Gebrauch mit den nachstehend angegebenen Zubehdrprodukten.

« Fir die folgenden Zubehérprodukte das proximale Ende der Lagerhiilse mit einer einzigen
Betatigung des Pumpensprays bespriihen.
MA-10S MA-158 MA-158T
MA-10C MA-15C MA-19ST
Fir die folgenden Zubehdrprodukte das distale Ende des Zubehérs und das proximale Ende
des Zubehdrs mit je einer einzigen Betétigung des Pumpensprays bespriihen.
MA-D20 MA-DRIVER
Bei Auftragen UberméRiger Schmiermittelmengen tropft dieses aus dem Zubehdr heraus.
Uberschiissiges Schmiermittel abwischen.
Option 2: Nicht auf Silikon beruhendes medizinisches Schmiermittel
Hinweis: Die folgenden Hinweise gelten fiir alle in der Gerateliste zu Beginn dieses Dokuments
genannten Zubehdrprodukte.

jsung auf Emul vorbereitet

Nach Herstelleranweisung wird eine
(silikonfreies medizinisches Schmiermittel).
Das Zubehor wird bei Zimmertemperatur unter Verwendung eines geeigneten Behalters ganz
in die Schmierldsung eingetaucht und 15 Sekunden lang bewegt.

Zubehdr entfernen und abtropfen lassen, bis keine sichtbaren Tropfen mehr austreten.
Vorsicht: Das Scf darf nicht h lt werden. Kein Mineralél oder andere
Schmiermittel auftragen, da diese ein Uberhitzen des Zubehdrs verursachen kénnen.

Hinweis: Die gelieferten klinischen Anweisungen wurden von DePuy Synthes Power Tools fiir die
Vorbereitung eines unsterilen medizinischen Gerats validiert. Diese Anleitung wird gemaR ISO 17664
und ANSI/AAMI ST81 zur Verfiigung gestellt.

Ir ing und Wartung, lesen und beachten. « Das Handstlick nicht ohne Zubehér und ohne ein
passendes Sezierwerkzeug bedienen « Den Sicherheitsmechanismus nicht bei laufendem Handstiick
einschalten, da er dadurch auRer Betrieb gesetzt wird. « Der Schlauch muss bei Handhabung,
Reinigung und Gebrauch des Systems vorsichtig behandelt werden. « Ein beschadigter Schlauch
kann undicht werden, bersten oder anderweitig versagen. Nicht auf den Handstiickschlauch treten
oder Gegenstande darauf stellen oder ihn quetschen, knicken, einklemmen oder wahrend des
Gebrauchs anderweitig blockieren. « Der Handstlickschlauch kann im Falle einer Blockierung ohne
Vorwarnung bersten. + Nicht verwenden, wenn das Uberdruckventil Spriinge oder der Schlauch
Einschnitte oder Abschiirfungen aufweist.

Latex-Hinweis
Nicht mit Naturlatex hergestellt.

Garantie- und
Die G ieerklarung und die Riickgaberegelung sind auf Anfrage erhéltlich.

Warnung: Alle Systemkomponenten des Instruments, die zur Wartung oder Reparatur eingesandt
werden, sollten vor dem Versand gereinigt und ggf. sterilisiert werden.

Warnung: Transmissible spongiforme Enzephalopathien (TSE).

DePuy Synthes Power Tools verweigert die Genehmigung der Riickgabe bzw. die Annahme von
Produkten, die in direkten Kontakt mit Patienten kommen oder mit den Korperflissigkeiten eines
Patienten kontaminiert sind, von dem vermutet oder bestatigt wird, dass er mit transmissiblen
spongiformen Enzephalopathien/Creutzfeld-Jacob-Krankheit (TSE/CJD) diagnostiziert wurde. DePuy
Synthes Power Tools empfiehlt, alle Anspach-Produkte, die an Patienten mit bestétigter TSE/CJD-
Diagnose eingesetzt wurden, zu verbrennen. An vermutlich mit TSE/CJD diagnostizierten Patienten
verwendete Anspach-Sezierinstrumente miissen verbrannt werden.

Wenden Sie sich zwecks Ersatz von nach dieser Richtlinie verbrannten Produkten oder zum Bezug
eines Ubergangsgerits fiir die Dauer der Quarantane des Originalgeréts an lhre Verkaufsvertretung.
Zusétzliche Informationen Uber eine TSE/CJD-Kontamination erhalten Sie vom DePuy Synthes Power
Tools-Kundendienst.

3. Limpiar

« Prepare la solucion de limpieza utilizando un detergente alcalino o un detergente enzimatico de
pH neutro segun las instrucciones del fabricante en referencia a la temperatura correcta, la
calidad del agua (es decir pH, dureza) y concentracion/dilucién del producto.
Sumerja completamente el accesorio en la solucion de limpieza en un recipiente apropiado y
agite manualmente durante 2 minutos.
Utilice una esponja, pafio suave sin pelusa o un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos
los residuos visibles.
Utilice con cuidado el SDCB para limpiar las canulaciones del accesorio y del casquillo de
cojinete mientras estan inmersos en solucién de limpieza.

Nota: EIl SDCB puede introducirse desde el extremo distal o proximal del accesorio y del casquillo de
cojinete.

Advertencia:
+ NO utilice el cepillo de limpieza del accesorio (ACB) con este producto.
« EI'SDCB es para un solo uso y solamente se debe utilizar para limpiar un juego de accesorios
y casquillos de cojinete.
Precaucion: No meta a la fuerza el SDCB por o en el accesorio o casquillo de cojinete.
4. Enjuagar a fondo
« Enjuague el dispositivo en agua caliente desionizada, destilada o purificada durante un minimo
de 2 minutos.
+ Utilice una jeringa o pipeta llena de agua caliente desionizada, destilada o purificada para lavar
las luces o canales.
* Manipule cualquier pieza mévil como los manguitos de liberacion.

Precaucion: No utilice agua o aire a alta presion. No enjuague el accesorio con una solucion salina.
5. Inspeccionar

« Inspeccione visualmente el accesorio por si hay suciedad visible. Repitas los pasos 2 al 5 si
quedan residuos visibles.

6. Lubricar
Precaucion: Este paso es solamente para los accesorios. No lubrique las piezas de mano.
Opcién 1. 05.001.078, Lubricante para los sistemas Anspach, 110 ml

Advertencia: No utilice un proceso de ion mediante desy iento de aire por gravedad/
autoclave al vapor Solamente para utilizarse con los accesorios enumerados a continuacion.

« Para los siguientes accesorios, aplique un (1) rociado de la bomba de rociado al extremo
proximal del casquillo de cojinete.

MA-108 MA-15S MA-158T

MA-10C MA-15C MA-19ST

Para los siguientes accesorios aplique un (1) rociado de la bomba de rociado al extremo distal
del accesorio y uno (1) al extremo proximal del accesorio.

MA-D20 MA-DRIVER
+ Si se aplica una cantidad excesiva de lubricante, goteara del accesorio. Limpie el exceso de
lubricante.

Opcién 2. Lubricante médico sin base de silicona

Nota: Aplicable a todos los accesorios en la seccion Lista de dispositivos al comienzo de este
documento.

Prepare una solucién de lubricante de instrumentos (lubricante médico sin base de silicona)
segun las instrucciones del fabricante.

Sumerja completamente el accesorio en la solucion lubricante a temperatura ambiente, en un
recipiente adecuado y agite durante 15 segundos.

Retire el accesorio y déjelo escurrir completamente hasta que no salgan gotas visibles.
Precaucion: No enjuague el lubricante de instrumentos. No aplique aceite mineral u otros
lubricantes, que podrian causar un sobrecalentamiento del accesorio.

Nota: Las instrucciones de procesamiento clinico proporcionadas han sido validadas por DePuy

Synthes Power Tools para preparar un dispositivo médico no estéril; estas instrucciones se
proporcionan de acuerdo con ISO 17664 y ANSI/AAMI ST81.

Liste des dispositifs

Les instructions suivantes s'appliquent uniguement aux dispositifs mentionnés ci-dessous.
MA-D20 MA-10S MA-15C
MA-DRIVER MA-10C MA-158T
MA-D20BM MA-158 MA19ST

Indications

Indiqué pour couper et former les os, y compris la colonne vertébrale et le crane.

Remarque - Les instructions d'assemblage sont les mémes que celles fournies pour les unités
motrices droites ou angulaires et pour les manchons de support courbés dans toutes les longueurs.
Les quatre mots indiqués sur les unités motrices signifient ce qui suit :

CUTTER (Fraise) - Insérer ou retirer l'outil de dissection.

RUN (Marche) - L'accessoire et I'outil de dissection sont désormais fonctionnels.

ADJUST (Régler) - Le manchon de support peut étre déplacé de 3 mm vers I'avant ou vers l'arriére.
TUBE (Tube) - Insérer ou retirer le manchon de support.

Les instructions ci-dessus sont rédigées en assumant que la piéce a main et 'accessoire sont tenus
avec I'extrémité distale dirigée vers le sens opposé de I'utilisateur.

Installation des unités motrices XMax® et eMax®

1. S'assurer que la piéce & main est sur la position « RUN » (Marche) i ou « SECURE » (Sécurisé).

2. Insérer l'arbre d'entrainement de I'unité motrice dans I'extrémité  distale de la piéce a main,
puis pousser et tourner vers la droite jusqu'a ce qu'il s'arréte. Un clic doit étre entendu lorsque le
bouton moleté de la piéce & main se déplace vers le haut pour se mettre en place & coté de l'unité

3. Tourner doucement vers I'avant et vers I'arriére pour assurer que I'unité motrice est en position

1. S'assurer que le levier de verrouillage est sur la position vers le haut.

2. Aligner 'encoche de I'unité motrice sur la fleche « RELEASE » (Déverrouiller) de la piéce & main
pendant l'insertion de I'arbre d’entrainement de I'unité motrice dans la piéce & main. Tourner I'unité
motrice vers la droite jusqu'a ce que 'encoche soit alignée sur la fleche « SECURE » (Sécurisé)
de la piece a main. Pousser le levier de verrouillage vers le bas en position verrouillée.

3. Tourner doucement vers l'avant et vers I'arriére pour assurer que l'unité motrice est en position

Precaucion: Se requiere un ciclo de secado para evitar posibles efectos adversos causados por la
exposicion a la condensacion.

Notas:

Los dispositivos de metal, herramientas y equipo estén construidos de materiales que no se ven
afectados por las condiciones normales ambientales de los medios de esterilizacion estandar
actuales, siempre que se utilicen técnicas operativas adecuadas.

La efectividad del equipo de esterilizacion o de procesos de esterilizacion depende directamente
de numerosos factores que van mas alla del control de DePuy Synthes Power Tools, incluyendo
entre otros: medios de esterilizacion, procesos y técnicas de envoltura utilizadas, marca, modelo
y condicion del equipo de esterilizacion, técnicas de cuidado y mantenimiento empleadas y
conocimiento y experiencia del operador.

DePuy Synthes Power Tools no puede anticipar todos los posibles equipos, procesos y/o
condiciones que se puede encontrar. Las condiciones de operacion sugeridas se deben considerar
como punto inicial para determinar la capacidad total del proceso, sin que importe el tipo o
condicion del equipo utilizado ni los métodos, técnicas o practicas empleadas por el usuario. Se
recomienda encarecidamente el uso de dispositivos indicadores de esterilizacion apropiados. Se
recomienda incluir el ciclo de secado para evitar posibles efectos adversos causados por la
exposicion a la condensacion.

Los productos envasados y esterilizados se deben almacenar en un entorno seco y limpio,
protegido de la luz directa del sol, las plagas y temperaturas y humedad extremas. Utilice los
productos en el orden en que los recibe (“el que primero llega, primero se usa").

A\ Advertencia: No utilice el instrumento sin irrigacion, pues ésta es obligatoria para su
correcto funcionamiento.

Advertencias

El aprendizaje de las técnicas apropiadas para el uso del equipo queda bajo la responsabilidad del
cirujano; el uso inadecuado puede ocasionar lesiones graves al usuario o al paciente, o el deterioro
del sistema. « El usuario del instrumento y todo el personal del quiréfano deben usar proteccion para
los ojos. * Inspeccione visualmente por si hay dafios antes de utilizarlo; no lo utilice si hay dafio
evidente. + Deshagase de articulos contaminados con liquidos corporales u otros desechos
biopeligrosos. « Al final de su vida til, recicle el dispositivo o deshdgase de €l seglin la normativa local
y nacional. * No lo utilice si la barrera de esterilizacion del producto o su envoltorio se han visto
comprometidos. « No utilice, o deje de utilizar equipo anico que muestre temp i
que pueden causar una lesion al paciente (necrosis) y/o molestias al usuario. * El uso de equipo
mecanico dafiado o que no se haya mantenido debidamente y/o se haya utilizado mal puede producir
temperaturas excesivas. * Tenga cuidado para evitar el cortar o rasgar los guantes al manipular
herramientas de diseccion. « Las herramientas de diseccion deben retenerse debidamente dentro del
accesorio para evitar la migracion distal, la cual puede causar lesiones. * Confirme que el accesorio
sea del tamafio adecuado para la herramienta de diseccion y que esté instalado correctamente. Tire
suavemente del eje de la herramienta de diseccion para asegurarse de que esté totalmente asentada
y debidamente instalada. « Limitese a cortar areas visibles salvo que utilice un intensificador de
imagenes. * Las estructuras delicadas proximas a la zona de diseccion deben ser cuidadosamente
protegidas para impedir que se produzcan lesiones. « Mantenga un control absoluto sobre el
instrumento en todo momento. + No lo doble ni lo utilice como palanca. * Use un movimiento de
golpeteo leve o de un lado para otro y efectde el corte con el instrumento. « No use fuerza excesiva.
+ Forzar la carga lateral de la herramienta de diseccion puede producir la ruptura de la herramienta
de diseccion, lo que puede ocasionar lesiones. ¢ Las herramientas de diseccion son desechables y
estan pensadas para usarse una sola vez en un paciente. NO vuelva a esterilizar y/o usar
herramientas diseccion. « Utilice el protocolo estandar para deshacerse de instrumentos cortantes.
« El corte continuo bajo condiciones en las que el dispositivo esté casi detenido sobrecalentara la
pieza de mano rapidamente. « No permita liquido en la consola. + No lo utilice en un entorno rico en
oxigeno. * No lo modifique. La modificacion puede ocasionar la pérdida de seguridad eléctrica. + Para
evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solamente se debe conectar a una linea principal
de suministro con tierra protectora. * No lo haga funcionar en un entorno inflamable explosivo. * No
modifique el cable a tierra o de alimentacion. + El equipo de comunicaciones de RF portatil y mévil
puede afectar el equipo médico eléctrico. * El uso de accesorios o cables que no sean los
proporcionados por DePuy Synthes Power Tools y especificados para el sistema eléctrico que se esta
utilizando puede producir un aumento de emisiones o disminucion de la inmunidad.

Precauciones

Rx Only: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion médica o a profesionales autorizados de asistencia sanitaria * No utilice accesorios que
no sean los proporcionados por DePuy Synthes Power Tools y especificados para utilizarse con los
sistemas Anspach. « Para asegurar que el equipo funcione segun esté disefiado, lea y siga las
instrucciones del fabricante, incluyendo las al servicio y imiento adecuados. * No
ponga en funcionamiento la pieza de mano sin un accesorio y la herramienta de diseccion
correspondiente. + No active el mecanismo de seguridad mientras la pieza de mano esté en
funcionamiento; si lo hace, el sistema de seguridad dejard de funcionar. « Tenga cuidado para
proteger el tubo flexible cuando lo manipule, limpie o mientras se use el sistema. * Un tubo flexible
dafiado puede producir fugas, ruptura u otros fallos relacionados. * No pise los tubos, no coloque el
equipo encima, no aplaste, doble, prense ni obstruya de otra manera el tubo de la pieza de mano
durante el uso. + La manguera de la pieza de mano puede reventarse repentinamente si esta ocluida.
+ No la utilice si la valvula de alivio de presion tiene grietas o si el tubo flexible tiene cortes o
abrasiones.

Informacién sobre latex
No estén fabricadas con latex de caucho natural.

du de support et de I'outil de dissection

1. Tourner le bouton moleté de I'unité motrice pour aligner la fleche sur le mot « TUBE ».

2. Insérer entierement le manchon de support dans I'extrémité distale de I'unité motrice en alignant
la ligne noire du manchon de support sur la ligne noire de I'unité motrice.

3. Tourner le bouton moleté pour aligner la fléche sur le mot « CUTTER » (Fraise). Vérifier la sécurité
du manchon de support en tirant vers la direction distale.

4. Insérer l'outil de dissection dans I'extrémité distale du manchon de support. Tourner l'outil de
dissection lentement jusqu’a ce qu'il soit entierement enclenché en place. Tourner le bouton moleté
de I'unité motrice pour aligner la fléche sur le mot « RUN » (Marche).

Remarque - Une force supplémentaire est requise pour enclencher 'outil de dissection dans le
manchon de support courbé.

5. Veérifier la sécurité de l'outil de dissection en tirant sur celui-ci vers la direction distale.

6. Le manchon de support et I'outil de dissection sont fixés solidement en place.

D Anleitung fiir die USA pieza de mano sube para quedar junto al impulsor. ) » Opion Temperaturade | Tiempo de Tiempo minimo de motrice.
Option Expositionstemperatur | Expositionsdauer Min. Trockenzeit 3. Gire en una y otra direccion para asegurar que el impulsor esté bloqueado en su posicién. exposicion exposicion secado verrouiliée
1. Vorvakuum (verpackt 132°C 4 Minuten 20 Minuten Instalacién del impulsor Black Max 1. Prevacio (envuelto o 132°C 4 minutos 20 minutos

oder nicht verpackt) 1. Aseglrese de que la palanca de bloqueo esté hacia arriba. desenvuelto) Installation de Punité motrice Black Max
2. Gravitation (verpackt 132°C 15 Minuten 15 Minuten 2. Alinee la muesca del impulscr_con la flecha “R_ELEASE" (soltar} en \g pieza de mano mientras 2. Desplazamiento de aire por | 132°C 15 minutos 15 minutos
oder nicht verpackt) introduce el eje conductor del impulsor en la pieza de mano. Gire el impulsor hacia la derecha gravedad (envuelto o
hasta que la muesca esté alineada con la flecha "SECURE" (seguro) en la pieza de mano. Empuje desenvuelto)
- N N la palanca de boqueo hacia abajo a la posicion blogueada.
D fiir auBerhalb der USA 3. Gire en una y otra direccion para asegurar que el impulsor esté bloqueado en su posicion. ! | fuera de EE.UU
Option Expositionstemperatur | Expositionsdauer Min. Trockenzeit K ) - K ) M para e & vapor Tuera de == ille
. - Montaje del casquillo de cojinete y de la herramienta de diseccion Opcién Temperatura de | Tiempo de Tiempo minimo de verrouilée.
1. Vorvakuum (verpackt | 132°C 4 Minuten 20 Minuten 1. Gire la perilla estriada del impulsor para alinear la flecha con “TUBE”. exposicion exposicion secado
oder nicht verpackt) 2. In_troduzca completamente el casquillo de __cojinete deseado en el extremo distal del impulsor 1. Prevacio (envuslio o 132°C 4 minutos 20 minutos
2. Vorvakuum (verpackt 134 - 138°C 3-18 Minuten 20 Minuten al!neandc !a Ilnea_ negra del c_asquwllo de counet? conla Ilrlea negra del |mpu|sor_. ) . desenvusito)
oder nicht verpackt) 3. Gire la perilla estriada para alinear la flecha con “CUTTER'. Compruebe la seguridad del casquillo
eug langsam — - - - de cojinete tirando distaimente. 2. Prevacio (envuelto o 134 -138°C 3 - 18 minutos 20 minutos
3. Gravngnon (verpackt 132-138°C 15-18 Minuten 15 Minuten 4. Introduzca la herramienta de diseccion en la punta distal del casquillo de cojinete. Gire lentamente desenvuelto)
oder nicht verpackt) la herramienta de diseccion hasta que quede completamente asentada. Gire la perilla estriada del " " "
impulsor para alinear la flecha con “RUN". 3. Desplgzgn(\lento ﬂe aire por  [132-138°C 15-18 minutos 15 minutos
. i i i i i il ravedad (envuelto o
Vorsicht: Ein Trockenzyklus ist erforderlich, um potenzielle kondensationsbedingte Auswirkungen zu Nota: Se requiere fuerza adicional para asentar la herramienta de diseccion en el casquilo de gesenvueno)
vermeiden. cojinete curvo.

Dé ge de l'outil de di ti
1. Tourner le bouton moleté de I'unité motrice pour aligner la fléche sur le mot « CUTTER » (Fraise).
Retirer I'outil de dissection de I'extrémité distale du manchon de support.

Réglage du manchon de support

1. Tourner le bouton moleté de I'unité motrice pour aligner la fléche sur le mot « ADJUST » (Régler).

2. Tirer le manchon de support sur 3 mm soit vers la direction distale soit vers la direction proximale
jusqu'a I'exposition souhaitée.

3. Tourner le bouton moleté de I'unité motrice pour aligner la fléche sur le mot « RUN » (Marche).

Désassemblage du manchon de support
1. Tourner le bouton moleté de I'unité motrice pour aligner la fléche sur le mot « TUBE ». Retirer le
manchon de support de I'extrémité distale de 'unité motrice.

Dépose de I'unité motrice pour le dispositif Black Max
1. La dépose de I'unité motrice suit les étapes inverses des instructions d'installation

Dépose de I'unité motrice pour les dispositifs XMax et eMax

1. Mettre le bouton moleté de la piéce & main sur la position « SAFE » (Sécurisé).

2. Tourner l'unité motrice vers la gauche d'un quart de tour environ et le retirer de I'extrémité distale
du logement de la piéce a main.

Nettoyage et graissage manuels

Avertissements

« Les dispositifs doivent étre nettoyés immédiatement aprés utilisation, afin d’assurer que le sang
et les tissus ne séchent jamais sur ceux-ci.

* Les réglementations nationales doivent étre suivies.

* Les procédures hospitalieres standard doivent étre suivies.

+ Les recommandations du fabricant pour tous les détergents, désinfectants et dispositifs de
lavage doivent étre suivies. X

« Ne pas retraiter les outils de dissection. Les outils de dissection sont des outils jetables et A
USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT.

Mises en garde
+ Ne pas utiliser des détergents alcalins d’un pH supérieur a 11. Les détergents alcalins avec un
pH plus élevé attaquent la graisse et les joints, ce qui peut augmenter 'usure et créer un
mauvais fonctionnement du dispositif.
« Les dispositifs ne doivent pas étre nettoyés & I'aide de matériel ultrasonore.
+ De l'eau entiérement déminéralisée (désionisée, distillée ou purifiée) doit étre utilisée pendant
le ringage final, afin d’empécher la corrosion et les taches.
Remarque - L'utilisation de détergents alcalins peut créer une décoloration du dispositif, mais ceci
n'en affecte pas le fonctionnement.

pour le | de la salle d’opi
1. Aprés avoir terminé la procédure, retirer les débris externes en essuyant les accessoires et la piéce
& main.
2. Jeter les outils de dissection ouverts ou utilisés.

pour le le

1. Préparation

+ Assembler tous les articles nécessaires, y compris la brosse de nettoyage & petit diamétre

(SDCB), I'éponge, le chiffon non pelucheux, et la brosse a poils doux.

« Retirer 'accessoire et 'outil de dissection de la piéce & main.
2. Rincage

+ Rincer l'accessoire sous de I'eau courante froide désionisée, distillée ou purifiée pendant 2
minutes au minimum.
Manipuler toutes les piéces mobiles, comme les manchons de dégagement, sous de I'eau
courante froide désionisée, distillée ou purifiée afin de décoller ou d'éliminer les saletés
prononcées.
Utiliser une éponge, un chiffon doux non pelucheux ou une brosse a poils doux pour mieux
éliminer les grosses saletés.

Attention - Ne pas utiliser de 'eau ou de I'air & haute pression. Ne pas rincer 'accessoire avec du
sérum physiologique.

3. Nettoyage

+ Préparer la solution de nettoyage en utilisant un détergent alcalin ou un détergent enzymatique
a pH neutre selon le mode d'emploi du fabricant, a la température, a la qualité d'eau (c.-a-d. pH,
dureté) et a la concentration/dilution de produit adéquates.
Immerger entiérement 'accessoire dans la solution de nettoyage et dans un récipient adéquat,
et agiter manuellement pendant 2 minutes.
Utiliser une éponge, un chiffon doux non pelucheux ou une brosse & poils doux pour éliminer
toutes les saletés visibles.
Utiliser doucement la brosse SDCB pour nettoyer les cannulations de I'accessoire et du
manchon de support pendant qu'ils sont immergés dans la solution de nettoyage.

Remarque - La brosse SDCB peut étre insérée a partir de I'extrémité distale ou proximale de

Garantia y politicas de devolucion
La garantia y politica de devolucién estan disponibles si se solicitan.

Advertencia: Antes de devolver cualquier componente del sistema para su mantenimiento o
reparacion, sera necesario limpiarlo y esterilizarlo segin sea aplicable.

Advertencia: Encefalopatias espongiformes transmisibles (TSE).

DePuy Synthes Power Tools no autorizara ni aceptara la devolucion de productos que entren en
contacto directo con pacientes o que estén contaminados con liquidos corporales de un paciente que
se sospeche o se confirme que tiene diagnéstico de encefalopatias espongiformes transmisibles
(TSE) / enfermedad Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD). DePuy Synthes Power Tools recomienda que
se incineren todos los productos Anspach utilizados en un paciente con diagnéstico confirmado de
TSE/CJD. Las herramientas de diseccion Anspach usadas en un paciente que se sospeche esta
diagnosticado con TSE/CJD deben incinerarse.

Pongase en contacto con su representante de ventas para el reemplazo de productos incinerados
bajo esta péliza o para recibir equipo de forma temporal mientras el equipo original esta en
cuarentena. Péngase en contacto con el Departamento de servicio al cliente de DePuy Synthes
Power Tools en relacion a la contaminacion de TSE/CJD para recibir informacion adicional.

I'accessoire et du manchon de support.

Avertissement
+ NE PAS utiliser la brosse de nettoyage pour accessoire (ACB) avec ce produit.
+ La brosse SDCB est & usage unique et doit étre utilisée exclusivement pour nettoyer un seul
jeu d'accessoires et de manchons de support.
Attention - Ne pas forcer la brosse SDCB dans I'accessoire ou le manchon de support ou a travers
Ceux-Ci.

4. Bien rincer
« Bien rincer le dispositif avec de I'eau courante chaude désionisée, distillée ou purifiée pendant
2 minutes au minimum.
« Utiliser une seringue ou une pipette remplie avec de I'eau chaude désionisée, distillée ou
purifiée pour rincer les lumiéres ou les canaux
+ Manipuler toutes les piéces mobiles comme les manchons de dégagement.
Attention - Ne pas utiliser de I'eau ou de I'air a haute pression. Ne pas rincer I'accessoire avec du
sérum physiologique.

5. Inspection
+ Inspecter I'accessoire visuellement pour y rechercher des saletés visibles. Répéter les étapes
2 a5 si des saletés visibles sont présentes.

6. Lubrification
Attention - Cette étape s'applique seulement pour les accessoires. Ne pas lubrifier les piéces a main.
Option 1 : 05.001.078, Lubrifiant pour les systemes Anspach, 110 ml

Avertissement - Ne pas utiliser la procédure de stérilisation par autoclave a la vapeur/déplacement
de I'air par gravité. A utiliser avec les accessoires indiqués ci-dessous uniquement.

Pour I'accessoire suivant, appliquer un (1) coup de vaporisateur sur I'extrémité proximale du
manchon de support.

MA-108 MA-15S8 MA-158T
MA-10C MA-15C MA-19ST
Pour l'accessoire suivant, appliquer un (1) coup de vaporisateur sur I'extrémité distale de
I'accessoire et un (1) coup sur 'extrémité proximale de I'accessoire.
MA-D20 MA-DRIVER
+ Lapplication de quantités excessives de lubrifiant crée un égouttement de lubrifiant tombant de
I'accessoire. Nettoyer tout excés de lubrifiant.
Option 2 : Lubrifiant médical sans silicone

Remarque - Applicable pour tous les accessoires de la section Liste des dispositifs au début de ce
document.

Préparer une solution de lubrification & base de lait pour instruments (lubrifiant médical sans
silicone) selon le mode d’emploi du fabricant.

Entiérement immerger 'accessoire dans la solution de lubrification, a température ambiante,
dans un récipient approprié, et agiter pendant 15 secondes.

Sortir 'accessoire et le laisser égoutter complétement jusqu'a ce qu'aucune gouttelette visible
n'en sorte.

Attention - Ne pas rincer le lait pour instruments (lubrifiant). Ne pas appliquer d’huile minérale ou
d'autres lubrifiants qui pourraient créer une surchauffe de 'accessoire.

Remarque - Les instructions de traitement clinique fournies ont été validées par DePuy Synthes
Power Tools pour la préparation d'un dispositif médical non stérile; ces instructions sont fournies en
respectant les normes 1SO 17664 et ANSI/AAMI ST81.

Stérilisation
Unités motrices et manchons de support & accés minimum

Avant de stériliser - S'assurer que I'équipement de stérilisation fonctionne correctement, tel que
spécifié par le fabricant. S'assurer que les instructions du fabricant de I'équipement sont suivies
correctement par un personnel qualifié et formé a cet effet. S'assurer que le cycle réel utilisé a été
validé correctement pour la configuration de charge/dispositif(s) a traiter et que des indicateurs de
stérilisation adéquats sont inclus pour chaque procédure et chaque cycle.

1. Emballage

+ Un couvercle doit étre utilisé lors de 'enveloppement du récipient de stérilisation.

+ Aux Etats-Unis, envelopper deux fois le panier ou les instruments avec une enveloppe de
stérilisation approuvée par la FDA en utilisant les méthodes d'enveloppement appropriées
décrites dans les normes ANSI/AAMI ST79 (par exemple : enveloppement double simultané ou
enveloppement séquentiel).

Hors des Etats-Unis, envelopper deux fois le panier ou les instruments conformément aux
procédures locales, en utilisant les enveloppes et les méthodes d’enveloppement standard, tel
que décrit dans les normes ANSI/AAMI ST79.

Avertissement - Un couvercle doit étre utilisé lors de I'enveloppement du récipient de stérilisation.
Les instructions du fabricant doivent étre suivies pour tous les enveloppements utilisés. Ne pas utiliser
des poches de stérilisation individuelles.

2. Stérilisation
« Stériliser conformément aux directives ci-dessous.

Avertissement - Ne pas utiliser d'autres méthodes de stérilisation ou des cycles autres que ceux
mentionnés ci-dessous et qui ont été validés conformément aux normes ISO 17665.

Instructions pour autoclave a la vapeur aux Etats-Unis

Option Température Durée Temps de séchage
d'exposition d'exposition minimum
1. Prévide (avec enveloppe ou | 132 °C 4 minutes 20 minutes
sans enveloppe)
2. Déplacement de I'air par 132°C 15 minutes 15 minutes

gravité (avec enveloppe ou
sans enveloppe)

Instructions pour autoclave  la vapeur hors des Etats-Unis

Option Température Durée Temps de séchage
d'exposition d’exposition minimum
1. Prévide (avec enveloppe ou | 132 °C 4 minutes 20 minutes

sans enveloppe)

2. Prévide (avec enveloppe ou | 134 4 138 °C 3 a 18 minutes |20 minutes
sans enveloppe)
3. Déplacement de I'air par 1322138 °C 15 & 18 minutes | 15 minutes

gravité (avec enveloppe ou
sans enveloppe)

Attention - Un cycle de séchage est requis afin d'éviter le risque d'effets indésirables causés par une
exposition a la condensation.

Remarques

Les dispositifs métalliques, les outils et I'équipement sont fabriqués en matériaux non perturbés
par les conditions environnementales normales de moyens de stérilisation standard actuels,
lorsque les méthodes opérationnelles appropriées sont utilisées.

Lefficacité de 'équipement de stérilisation ou des procédures de stérilisation dépend directement
de plusieurs facteurs qui dépassent le controle de DePuy Synthes Power Tools, notamment les
moyens de stérilisation, les procédures et les méthodes d’enveloppement utilisés, la marque, le
modele et I'état de I'équipement de stérilisation, les méthodes d'entretien et de maintenance
utilisées, ainsi que la connaissance et I'expérience de l'opérateur.

La société DePuy Synthes Power Tools ne peut pas anticiper tout I'équipement qui sera utilisé, ni
toutes les procédures et/ou toutes les conditions possibles qui pourraient se présenter. Les
conditions d'utilisation suggérées doivent étre considérées comme un point de départ pour
déterminer la capacité de procédure générale, peu importe le type ou I'état de I'équipement en
question, et peu importe les méthodes, techniques ou pratiques employées par ['utilisateur.
L'utilisation d'indicateurs de stérilisation appropriés est fortement recommandée. Il est
recommandé d'inclure un cycle de séchage afin d'éviter le risque d'effets indésirables causés par
une exposition a la condensation.

Les produits emballés et stérilisés doivent étre stockés dans un environnement sec et propre, a
I'abri de la lumiére directe du soleil, des animaux nuisibles et des conditions extrémes de
température et d’'humidité. Utiliser les produits dans 'ordre dans lequel ils ont été regus (principe
« premier arrivé, premier sorti »).

I\ Avertissement Ne pas utiliser I'outil sans irrigation; une irrigation est obligatoire pour un
fonctionnement adéquat.

Avertissements
Le chirurgien doit apprendre les techniques adéquates pour utiliser 'équipement; une utilisation
inadéquate peut créer des blessures graves a I'ufilisateur ou au patient, ou le systéme peut subir des
dommages. « L'opérateur des instruments et tout le personnel de la salle d'opération doivent porter
un dispositif de protection des yeux. Effectuer une inspection visuelle pour rechercher des dommages
avant d'utiliser I'appareil; ne pas utiliser I'appareil si des dommages sont évidents. « Jeter les articles
contaminés avec des liquides organiques ou d'autres déchets de matiéres infectieuses. « A la fin de
sa durée de vie, recycler ou jeter le dispositif selon les réglementations locales et nationales. * Ne pas
utiliser ce produit si sa barriére de stérilisation ou son emballage ne sont pas intacts. * Ne pas utiliser
ou arréter d'utiliser un équipement électrique indiquant des températures excessives qui pourraient
créer une lésion (nécrose) chez le patient, etiou géner I'utilisateur. « L'utilisation d'un équipement
électrique endommagé ou non entretenu comme il se doit, et/ou [lutilisation incorrecte d'un
équipement électrique peuvent entrainer des températures excessives. Procéder avec soin afin
d'éviter de couper ou de déchirer les gants pendant la manipulation d'outils de dissection. « Les outils
de dissection doivent étre retenus de maniére appropriée dans I'accessoire afin d’éviter une migration
distale qui pourrait causer des blessures. Confirmer que I'accessoire est de la taille appropriée pour
T'outil de dissection et qu'il est bien fixé en place. « Tirer doucement sur l'arbre de I'outil de dissection
pour assurer qu'il est entiérement assis et installé correctement. + Couper seulement les zones
visibles, sauf en cas d'utilisation d'un intensificateur d'images. « Les structures délicates & proximité
de la dissection doivent étre entiérement protégées pour éviter tout risque de blessure. « Maintenir un
contrdle ferme des instruments en tout temps. « Ne pas plier et ne pas utiliser en tant que levier.
Appliquer un doux mouvement de tapotage ou de déplacement d'un coté & l'autre et laisser
linstrument faire le découpage. Ne pas utiliser de force excessive. « Une charge latérale forcée de
l'outil de dissection pourrait briser ce dernier, et ceci pourrait se traduire par des blessures corporelles.
« Les outils de dissection sont jetables et sont destinés a étre utilisés pour un seul patient 