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English - EN

Straight Acetabular Reamer Drivers
Instructions for Use and Reprocessing

• 
non-sterile) NONNON

STERILESTERILE

UNLESS 
otherwise noted in instructions accompanying a specific 
instrument.

INSTRUCTIONS FOR USE

Materials & restricted substances

Description

Intended Use

Intended Patient Population

Indications for Use

Contraindications

anatomical locations.

Intended User

Accessories and/or other Device(s) intended to be used in 
combination with the product
• 

2

• 
2

2
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Expected Clinical Benefits

Adverse Events & Complications

• 
instruments.

• 

• 

• 

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious 
Incidents 

• 
• 

• 

Performance and Characteristics

  WARNINGS 

• 

• 
sterile NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

• 
not recommended
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• 

should not
• Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices. 

instruments.
• may not 

• 

• 

• Use of hard water should be avoided.

• 

• Oils or silicone lubricants should not
instruments.

• 

• 

Disposal
• 

• 

Device Life
• 

• 

Limitations on Reprocessing
• 

• 
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• 

accessories. 
• 

It is critical that 
alkaline cleaning agents are completely and thoroughly 
neutralized and rinsed from the devices or degradation may 
occur that limits the device life.

surgical use.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Point of Use
• 

Note: Soaking in proteolytic enzyme solution prepared 
according to the manufacturer will facilitate cleaning 
especially in instruments with complex features such as 
lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas. 

• 

Containment and Transportation
• 

Preparation for Cleaning
• disassembled 

prior to cleaning and sterilization

Note: All recommended disassembly will be possible by hand. 
Never use tools to disassemble instruments beyond what is 
recommended.

• 

Note: Fresh cleaning solutions should be prepared when 
existing solutions become grossly contaminated (turbid).

Manual Cleaning Steps
• Step 1:
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• Step 2:

• Step 3:

Note: All scrubbing should be performed below the surface of 
the enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing 
contaminated solution.

• Step 4: 

access areas. 
• Step 5: 

Notes:
• For device specific manipulations and maneuvering during 

cleaning see below.
• Separate stainless steel instruments from other metal 

instruments during ultrasonic cleaning to avoid 
electrolysis. 

• Fully open hinged instruments.
• Use wire mesh baskets or trays designed for ultrasonic 

cleaners. 
• Regular monitoring of sonic cleaning performance by 

means of an ultrasonic activity detector, aluminum foil test, 
TOSI™ or SonoCheck™ is recommended.

• Step 6:

access areas.
• Step 7:

access areas.

Combination Manual/Automated Cleaning Steps
• Step 1:

• Step 2:
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• Step 3:

Notes:
• For device specific manipulations and maneuvering during 

cleaning see below.
• All scrubbing should be performed below the surface of the 

enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing 
contaminated solution.

• Step 4:

access areas.
• Step 5:

• Step 6:

Cycle Description

1  2 minutes

2  1 minute

3 Rinse 

4 Detergent Wash  
2 minutes

5 Rinse  1 minute

6  7 – 30 minutes

Notes:
• The washer/disinfector manufacturer’s instructions should 

be followed. 
• A washer/disinfector with demonstrated efficacy (e.g. FDA 

clearance or validated to ISO 15883) should be used. 
• Dry time is shown as a range because it is dependent upon 

the load size placed into the washer/disinfector. 
• Many manufacturers pre-program their washer/

disinfectors with standard cycles and they may include a 
thermal low-level disinfection rinse after the detergent 
wash. The thermal disinfection cycle should be performed 
to achieve a minimum value A0 = 600 (e.g. 90°C/194°F for 
1 minute according to ISO 15883-1) and is compatible with 
the instruments.

• If a lubrication cycle is available that applies to water-
soluble lubricant such as Preserve®, Instrument Milk, or 
equivalent material intended for medical device application 
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it is acceptable to use on instruments unless otherwise 
indicated.

Disinfection
• 

• 

Drying
• 

access areas.

Inspection & Testing
• 

• 

• 
• 

• 
• 

• 
• 
• 

• 

Lubrication
• 

®

Packaging for Sterilization
• 

sterilization.
• 

container.
• 

• 

• 
• 

• 
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Sterilization
• 

the instruments.
• 

• 

• -6 

• 
more conservative than those 

Cycle Type Temperature Exposure Time Dry Time

United States Recommended Parameters

Vacuum Pulse 4 minutes 40 minutes

Cycle Type  Temperature Exposure Time Dry Time

European Recommended Parameters

Vacuum Pulse 3 minutes 40 minutes

Drying & Cooling
• 

instructions.
• 
• 

Note: Disinfection/steam sterilization parameters 
recommended by the World Health Organization (WHO) for 
reprocessing instruments where there is a concern about 
TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for 18 minutes. 
These devices are compatible with these parameters.

Storage
• 

Note: Inspect every package before use to ensure that 
the sterile barrier (e.g. wrap, pouch or filter) is not torn, 
perforated, showing signs of moisture, or appearing to be 
tampered with. If any of those conditions are present then 
the contents are considered non-sterile and should be re-
processed through cleaning, packaging and sterilization.

Families of Straight Acetabular Reamer Drivers

in Figure 1.



9

Figure 1. Components of an Acetabular Reamer Driver 
(Bridgeback is shown)

 

Release 
Collar

Release 
Button

Tissue 
Protector

Dual Connection Straight Acetabular Reamer Driver 
Disassembly
1. 

Figure 2. 

2. 

Figure 2. Disconnection of Acetabular Reamer from Dual 
Connection Driver

2/ Release Reamer

Figure 3. Proximal Movement of Tissue Protector on Dual 
Connection Driver

Release Collar
Release 
Button

Figure 4. Remove Tissue Protector for Cleaning and 
Sterilization on Dual Connection Driver

Standard and Extended Length Acetabular Reamer Driver 
(Bridgeback) Disassembly
1. 

2. 
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Figure 5. Disconnection of the Acetabular Reamer from the 
Bridgeback Driver

2/ Rotate Reamer

Figure 6. Disassembly of Tissue Protector on Bridgeback 
Reamer Driver

Release 
Collar

Release 
Button

Tissue Protector

Manipulations and Maneuvering During Cleaning
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Assembly Prior to Use for Drivers with Removable Tissue 
Protectors

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 

the length on the Tissue Protector.
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Figure 7. Stepped End of the Tissue Protectors

Dual Connection

SYMBOLS USED ON LABELING

Caution. 

Lot Number

NONNON
STERILESTERILE

Non-Sterile

REFREF Catalog Number

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Distributor

1
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Français - FR

Arbres de transmission pour alésoir 
acétabulaire droits

Notice d’utilisation et de retraitement

• 
NONNON

STERILESTERILE

SAUF indication contraire dans les instructions jointes à 
l’instrument spécifique.

NOTICE D’UTILISATION

Matériaux et substances réglementées

Description

Utilisation prévue

Population de patients visée

Indications

Contre-indications

Utilisateur prévu
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Accessoires et/ou autres dispositifs destinés à être utilisés avec 
le produit
• 

2

• 

2

2 

Bénéfices cliniques attendus

Événements indésirables et complications

• 

• 

• 

• 

Événements indésirables et complications - Signalement des 
incidents graves 

• 
• 

• 

Performances et caractéristiques

  MISES EN GARDE 

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE
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• 

• 

• 

• 

• 
ne sont pas recommandées

• 

ne doivent

• Ne pas laisser des souillures biologiques sécher sur des 
dispositifs contaminés.

• 
peut ne pas

• 

• 

• Il convient d’éviter d’utiliser de l’eau calcaire. De l’eau 

• 

• Ne pas 

• 

• 

Élimination
• 

• 
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Durée de vie du dispositif
• 

• 

Limites en matière de retraitement
• 

• 

• 

• 

Il est essentiel que les dispositifs soient 
complètement et parfaitement neutralisés et rincés afin de 
neutraliser les agents de nettoyage alcalins qui risqueraient 
d’endommager le dispositif et de réduire sa durée de vie.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d’utilisation 
• 
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Remarque : l’immersion dans une solution d’enzymes 
protéolytiques préparée selon les instructions du fabricant 
facilitera le nettoyage, particulièrement pour les instruments 
complexes dotés de lumières, de surfaces de jointement, 
d’orifices borgnes et de canules. 

• 

Conservation et transport 
• 

Préparation avant le nettoyage 
• l’être avant 

le nettoyage et la stérilisation

Remarque : toutes les opérations de démontage 
recommandées pourront être réalisées manuellement. 
Ne jamais utiliser d’outils pour démonter les instruments 
en dehors des cas recommandés.

• 

Remarque : de nouvelles solutions de nettoyage doivent 
être préparées lorsque les solutions utilisées deviennent 
nettement contaminées (troubles).

Étapes du nettoyage manuel
• Étape 1 :

• Étape 2 :

• Étape 3 :

Remarque : Tout frottement doit être réalisé sous la surface 
de la solution d’enzymes pour réduire au minimum le risque 
d’aérosolisation de la solution contaminée.

• Étape 4 : 

• Étape 5 : 
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Remarques :
• Pour les manipulations et manœuvres spécifiques au 

dispositif pendant le nettoyage, voir ci-dessous.
• Séparer les instruments en acier inoxydable des autres 

instruments en métal pendant le nettoyage aux ultrasons 
pour éviter l’électrolyse. 

• Ouvrir entièrement les instruments articulés.
• Utiliser des paniers ou des plateaux en treillis métalliques 

conçus pour les nettoyeurs à ultrasons. 
• Un contrôle régulier des performances de nettoyage aux 

ultrasons par un détecteur d’activité des ultrasons, un 
test à la feuille d’aluminium, ou les systèmes TOSI™ ou 
SonoCheck™ est recommandé.

• Étape 6 :

• Étape 7 :

Étapes du nettoyage manuel/automatique combiné
• Étape 1 :

• Étape 2 :

• Étape 3 :

Remarques :
• Pour les manipulations et manœuvres spécifiques au 

dispositif pendant le nettoyage, voir ci-dessous.
• Tout frottement doit être réalisé sous la surface de la 

solution d’enzymes pour réduire le risque d’aérosolisation 
de la solution contaminée.

• Étape 4 :
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• Étape 5 :

• Étape 6 :

Cycle Description

1 2 minutes

2
 1 minute

3 Rinçage 

4  2 minutes

5 Rinçage  1 minute

6

Remarques :
• Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur 

doivent être suivies. 
• Un laveur-désinfecteur dont l’efficacité a été prouvée (p. ex., 

autorisation de la FDA [Agence américaine des produits 
alimentaires et médicamenteux] ou validation selon la 
norme ISO 15883) doit être utilisé. 

• Le temps de séchage est défini par une plage de temps, car 
il dépend de la charge placée dans le laveur-désinfecteur. 

• De nombreux fabricants préprogramment sur leurs 
laveurs/désinfecteurs des cycles standards, qui peuvent 
inclure un rinçage de désinfection thermique de faible 
niveau après le lavage au détergent. Le cycle de désinfection 
thermique doit être exécuté de manière à obtenir une 
valeur A0 minimum = 600 (p. ex., 90 °C pendant 1 minute 
conformément à la norme ISO 15883-1) et est compatible 
avec les instruments.

• Si un cycle de lubrification est disponible et applique un 
lubrifiant soluble à l’eau tel que Preserve®, Instrument 
Milk ou un produit équivalent destiné à être utilisé sur des 
dispositifs médicaux, il est acceptable de l’utiliser pour les 
instruments sauf indication contraire.

Désinfection 
• 

• 

Séchage
• 

Inspection et mises à l’essai
• 
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• 

• 

• 

• 
• 

• 

• 

• 

• 

Lubrification
• 

®

Conditionnement pour la stérilisation
• 

• 

conteneur.
• 

• 

• 
• 

 

• 

Stérilisation
• 

• 
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• 

• 
-6 sont 

• 
plus strictes

Type de cycle Température Temps 
d’exposition

Temps de 
séchage

Paramètres recommandés aux États-Unis

4 minutes 40 minutes

Type de cycle  Température Temps 
d’exposition

Temps de 
séchage

Paramètres recommandés en Europe

3 minutes 40 minutes

Séchage et refroidissement
• 

• 

• 

Remarque : voici les paramètres de désinfection/stérilisation 
à la vapeur recommandés par l’Organisation mondiale de 
la santé (OMS) pour le retraitement des instruments en 
présence d’un risque de contamination par l’EST/la MCJ : 
134 °C pendant 18 minutes. Ces dispositifs sont compatibles 
avec ces paramètres.

Stockage
• 

Remarque : inspecter chaque emballage avant utilisation 
pour s’assurer que la barrière stérile (p. ex., emballage, 
pochette, filtre) n’est pas déchirée ou perforée ou ne présente 
pas de signes d’humidité ou d’altération. En présence de l’un 
de ces problèmes, les contenus sont considérés comme non 
stériles et doivent être retraités (nettoyage, conditionnement 
et stérilisation).

Familles d’arbres de transmission pour alésoir 
acétabulaire droits
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Figure 1. Composants d’un mandrin d’alésoir acétabulaire 
(le type Bridgeback est représenté)

 

Ressort

Protecteur 
tissulaire

Démontage de l’arbre de transmission pour alésoir 
acétabulaire droit à raccord double
1. 

2. 

Figure 2. Déconnexion de l’alésoir acétabulaire de l’arbre 
de transmission à raccord double

 

Figure 3. Mouvement proximal du protecteur tissulaire sur 
l’arbre de transmission à raccord double

Figure 4. Retirer le protecteur tissulaire pour le nettoyage et la 
stérilisation sur un arbre de transmission à raccord double

Démontage de l’arbre de transmission pour alésoir 
acétabulaire (Bridgeback) de longueur standard et prolongée
1. 
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2. 

Figure 5. Déconnexion de l’alésoir acétabulaire de l’arbre 
de transmission Bridgeback

Figure 6. Démontage du protecteur tissulaire sur l’arbre 
de transmission pour alésoir Bridgeback

Ressort

Protecteur tissulaire

Manipulations et manœuvres pendant le nettoyage
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

rinçant.

7. 

Montage avant utilisation des arbres de transmission avec 
protecteurs tissulaires amovibles

correcte. 

1. 

• 

2. 

3. 
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4. 

5. 
• 

• 

Figure 7. Extrémité à dénivellations des protecteurs tissulaires

SYMBOLES UTILISÉS SUR L’ÉTIQUETAGE

Attention. 

NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Fabricant 

Distributeur

1
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Italiano - IT

Inseritori diritti per frese acetabolari
Istruzioni per l’uso e il ricondizionamento

• 
sterili) NONNON

STERILESTERILE

SE NON diversamente indicato nelle istruzioni che 
accompagnano uno specifico strumento.

ISTRUZIONI PER L’USO

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

Descrizione

Uso previsto

Popolazione di pazienti prevista

Indicazioni per l’uso

Controindicazioni

Utilizzatore previsto

Accessori e/o altri dispositivi previsti per l’uso con il prodotto
• 

con un elettroutensile chirurgico tramite una connessione 
2

• 
2

2
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Benefici clinici previsti

Eventi avversi e complicanze

chirurgico in generale.
• 

• 

• 

• 

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi 

• 
• 

• 

Prestazioni e caratteristiche

  AVVERTENZE 

• 

• NONNON
STERILESTERILE

 

• 

• 

• 

• 

• sono 
sconsigliati
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• 

non devono essere usati.
• Non lasciar seccare residui biologici sui dispositivi 

contaminati.

• potrebbe 
non

• 

• 

• Evitare di usare acqua dura.

• 

• Non
chirurgici.

• 

• 

Smaltimento
• 

• 

Durata del dispositivo
• 

• 

Limitazioni relative al ricondizionamento
• 
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• 

• 

• 

È estremamente importante che gli agenti 
detergenti alcalini siano completamente e accuratamente 
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il 
rischio di degradazione che potrebbe ridurne la durata d’uso.

l’uso chirurgico.

 AVVERTENZA 

regolarmente.

 AVVERTENZA 

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Punto di utilizzo
• 

Nota – L’ammollo in una soluzione enzimatica proteolitica 
preparata secondo le istruzioni del fabbricante agevolerà 
la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche 
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi e 
cannule. 

• 

Contenimento e trasporto
• 

Preparazione per la pulizia
• devono essere 

disassemblati prima della pulizia e della sterilizzazione. Lo 



28

Nota – Tutte le operazioni di smontaggio raccomandate 
possono essere eseguite manualmente. Non usare mai 
attrezzi per smontare gli strumenti, se non quando e come 
raccomandato.

• 

Nota – Preparare soluzioni detergenti nuove quando le 
soluzioni esistenti mostrano segni evidenti di contaminazione 
(torbidità).

Fasi della pulizia manuale
• Fase 1 – 

• Fase 2 –

• Fase 3 –

Nota – Strofinare gli strumenti sotto la superficie della 
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di 
aerosolizzare la soluzione contaminata.

• Fase 4 – 

• Fase 5 – 

Note
• Le manipolazioni e le manovre specifiche del dispositivo 

durante la pulizia sono descritte di seguito.
• Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli in altri 

metalli durante la pulizia a ultrasuoni per evitare elettrolisi. 
• Aprire completamente gli strumenti incernierati.
• Usare cestelli o vassoi metallici progettati per dispositivi di 

pulizia a ultrasuoni. 
• Si raccomanda di monitorare con regolarità le prestazioni 

del dispositivo di pulizia a ultrasuoni tramite un rivelatore 
dell’attività degli ultrasuoni, un test con foglio di alluminio 
o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

• Fase 6 –
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• Fase 7 –

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata
• Fase 1 –

• Fase 2 –

• Fase 3 –

Note
• Le manipolazioni e le manovre specifiche del dispositivo 

durante la pulizia sono descritte di seguito.
• Strofinare gli strumenti sotto la superficie della soluzione 

enzimatica per ridurre al minimo il rischio di aerosolizzare 
la soluzione contaminata.

• Fase 4 –

• Fase 5 –

• Fase 6 –

Ciclo Descrizione

1   2 minuti

2
 1 minuto

3

4  
2 minuti

5  1 minuto

6
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Note
• Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/

disinfettatrice. 
• Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata efficacia 

(ad es. approvata dalla FDA, l’ente governativo statunitense 
per gli alimenti e i medicinali, e convalidata in base alla 
norma ISO 15883). 

• Il tempo di asciugatura è indicato come intervallo poiché 
dipende dalla grandezza del carico introdotto nella 
lavatrice/disinfettatrice. 

• Molti fabbricanti pre-programmano le loro lavatrici/
disinfettatrici con cicli standard e possono includere un 
risciacquo disinfettante termico di basso livello dopo il 
lavaggio con detergente. Il ciclo di disinfezione termica 
deve essere eseguito in modo da ottenere un valore minimo 
A0 = 600 (ad es. 90 °C per 1 minuto conforme alla norma 
ISO 15883-1) ed è compatibile con gli strumenti.

• Se è disponibile un ciclo di lubrificazione che preveda 
l’applicazione di un lubrificante idrosolubile come 
Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente, 
destinato all’uso con dispositivi medici, il suo utilizzo sugli 
strumenti è accettabile, a meno che sia indicato altrimenti.

Disinfezione
• 

• 

Asciugatura
• 

Esame e prova della funzionalità
• 

• 

• 
ai seguenti elementi.
• 

• 
• 

• 

• 

• 

• 

Lubrificazione
• 
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®

Confezionamento per la sterilizzazione
• 
• 

contenitore.
• 

• 

• 
• 

• 

Sterilizzazione
• 

• 

sterilizzazione.
• 

manutenzione.
• 

-6 sono 
elencati nella tabella seguente.

• 
più restrittivi 

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di 
esposizione

Tempo di 
asciugatura

Parametri consigliati negli USA

 4 minuti 40 minuti

Tipo di ciclo  Temperatura Tempo di 
esposizione

Tempo di 
asciugatura

Parametri consigliati in Europa

 3 minuti 40 minuti

Asciugatura e raffreddamento
• 

• 
l’asciugatura.
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• 

Nota – I parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore 
raccomandati dall’Organizzazione Mondiale della Sanità per 
il ricondizionamento degli strumenti nelle aree a rischio di 
contaminazione da encefalopatia spongiforme trasmissibile 
e malattia di Creutzfeldt-Jakob sono: 134 °C per 18 minuti. 
Questi dispositivi sono compatibili con questi parametri.

Conservazione
• 

Nota – Controllare ciascuna confezione prima dell’uso per 
accertarsi che la barriera sterile (ad es. involucro, sacchetto 
o filtro) non sia lacerata o perforata, né mostri segni di 
umidità o manomissione. In presenza di una di queste 
condizioni, il contenuto deve essere considerato non sterile 
e lo strumento deve essere ricondizionato mediante pulizia, 
confezionamento e sterilizzazione.

Tipi di inseritori diritti per frese acetabolari

Figura 1. Componenti di un inseritore per fresa acetabolare 
(è illustrato l’inseritore a connessione Bridgeback)

 
rilascio

Molla

Pulsante 

Paratessuti

Smontaggio dell’inseritore diritto per fresa acetabolare, doppia 
connessione
1. 

2. 

illustrato nelle Figure 3 e 4.
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Figura 2. Scollegamento della fresa acetabolare dall’inseritore a 
doppia connessione

Figura 3. Movimento in direzione prossimale del paratessuti 
sull’inseritore a doppia connessione

Premere il 

Figura 4. Rimozione del paratessuti per la pulizia e la 
sterilizzazione sull’inseritore a doppia connessione

Smontaggio degli inseritori per frese acetabolari di lunghezza 
standard e prolungati (Bridgeback)
1. 

illustrato nella Figura 5. 

2. 

Figura 5. Scollegamento della fresa acetabolare dall’inseritore 
Bridgeback

Figura 6. Smontaggio del paratessuti dall’inseritore per fresa 
acetabolare Bridgeback

rilascio
Molla

Pulsante 

Paratessuti
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Manipolazioni e manovre durante la pulizia
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Assemblaggio prima dell’uso per gli inseritori con paratessuti 
rimovibili

correttamente. 

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 

Figura 7. Estremità a gradini dei paratessuti
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SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

Attenzione. 

NONNON
STERILESTERILE

Non sterile

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Fabbricante 

Distributore

Utilizzare entro

1
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Deutsch - DE

Gerade Acetabulumfräsenschlüssel
Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung

• 
NONNON

STERILESTERILE

SOFERN NICHTS ANDERES in der Gebrauchsanweisung eines 
spezifischen Instruments angegeben ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Materialien und beschränkte Stoffe

Beschreibung

Verwendungszweck

Vorgesehene Patientenpopulation

Indikationen

Kontraindikationen

Vorgesehene Anwender
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Zubehörteile und/oder sonstige Produkte, die zur Verwendung 
zusammen mit diesem Produkt bestimmt sind
• 

2

• 
2

2

sicherstellen. 

Erwarteter klinischer Nutzen

Unerwünschte Ereignisse und Komplikationen

• 

• 

• 

• 

Unerwünschte Ereignisse und Komplikationen – Meldung von 
schwerwiegenden Vorkommnissen 

• 
• 

• 

Leistung und Eigenschaften

  WARNHINWEISE 

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE
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• 

• 

• 

• 

• 

nicht empfohlen. Die 

• 

dürfen nicht 

• Biologische Schmutzpartikel dürfen nicht auf kontaminierten 
Instrumenten antrocknen.

• 

ggf. nicht

• 

• 

• Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Zum 

• 

• dürfen nicht

• 

• 

Entsorgung
• 

• 
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Lebensdauer der Instrumente
• 

• 

Begrenzung der Aufbereitung
• 

bestimmungsgemäßen Gebrauchs bestimmt.
• 

• 

• 

Es ist wichtig, alkalische 
Reinigungsmittel vollständig und gründlich zu neutralisieren 
und von den Instrumenten abzuspülen, da es sonst zur 
Zersetzung und folglich zu einer kürzeren Nutzungsdauer 
des jeweiligen Instruments kommen kann.

 WARNHINWEIS 

 WARNHINWEIS 
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AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt
• 

Hinweis: Die Reinigung lässt sich durch Einweichen in 
einer gemäß dem Hersteller zubereiteten proteolytischen 
Enzymlösung erleichtern, besonders bei Instrumenten 
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflächen, 
Sacklöchern und Kanülen. 

• 

Erforderliche Behälter und Transport
• 

Vorbereitung zur Reinigung
• vor der Reinigung und 

Sterilisation demontiert werden

Hinweis: Alle empfohlene Demontage ist von Hand möglich. 
Niemals Werkzeuge zum Zerlegen von Instrumenten über die 
Empfehlungen hinaus verwenden.

• 

Hinweis: Reinigungslösungen sind frisch zuzubereiten, wenn 
bereits vorhandene Lösungen stark kontaminiert (trüb) sind.

Schritte für die manuelle Reinigung
• Schritt 1:

• Schritt 2:

• Schritt 3:

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlösung, 
unterhalb der Lösungsoberfläche abgebürstet werden, um 
die Möglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte Lösung an 
die Luft abgegeben wird.

• Schritt 4: 
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• Schritt 5: 

Hinweise:
• Zur produktspezifischen Handhabung und Betätigung 

während der Reinigung siehe nachstehende Beschreibung.
• Zur Vermeidung einer Elektrolyse müssen bei der 

Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von 
Instrumenten aus anderen Metallen getrennt werden. 

• Instrumente mit Gelenken vollständig öffnen.
• Für Ultraschallreinigungsgeräte geeignete Drahtkörbe bzw. 

Einsätze verwenden. 
• Es wird empfohlen, die Leistung des Ultraschallreinigers 

regelmäßig mithilfe einer Vorrichtung zur Messung 
der Ultraschallaktivität, des Alufolientests, TOSI™ oder 
SonoCheck™ zu überwachen.

• Schritt 6:

• Schritt 7:

Schritte für die Reinigung unter Anwendung einer Kombination 
aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten
• Schritt 1:

• Schritt 2:

• Schritt 3:
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Hinweise:
• Zur produktspezifischen Handhabung und Betätigung 

während der Reinigung siehe nachstehende Beschreibung.
• Die Instrumente sollten in der Enzymlösung, unterhalb der 

Lösungsoberfläche abgebürstet werden, um die Möglichkeit 
zu minimieren, dass kontaminierte Lösung an die Luft 
abgegeben wird.

• Schritt 4:

• Schritt 5:

• Schritt 6:

Zyklus Beschreibung

1  2 Minuten

2
 1 Minute

3

4 Wäsche mit Reinigungsmittel  
 2 Minuten

5  1 Minute

6  7 bis 30 Minuten

Hinweise:
• Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und 

Desinfektionsautomaten sind zu befolgen. 
• Es ist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit 

nachgewiesener Wirksamkeit (z. B. FDA-Zulassung, 
Validierung nach ISO 15883) zu verwenden. 

• Für die Trocknungsdauer wird eine Zeitspanne angegeben, da 
sie sich nach der im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten 
befindlichen Beladungsmenge richtet. 

• Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs- und 
Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die ggf. eine 
thermische Desinfektionsspülung auf niedriger Stufe nach 
erfolgter Wäsche mit Reinigungslösung umfassen. Der 
thermische Desinfektionszyklus ist mit den Instrumenten 
kompatibel und sollte durchgeführt werden, um einen 
A0-Wert von mindestens 600 zu erzielen (z. B. 90 °C für 
1 Minute gemäß ISO 15883-1).

• Schmierzyklen, im Rahmen derer ein wasserlösliches 
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder ein 
gleichwertiges für Medizinprodukte geeignetes Material 
aufgetragen wird, sind für die Instrumente zulässig, sofern 
nicht anderweitig angegeben.
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Desinfektion
• 

• 

Trocknung
• 

Inspektion und Prüfung
• 

• 

• 
• 

• 
• 

• 

• 

• 

• 

Schmierung
• 

®

Verpacken für die Sterilisation
• 

•  

• 

• 

• 
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• 

• 

Sterilisation
• 

• 

(Klasse 6) beizulegen.
• 

• 
-6

• 
konservativer

Zyklusart Temperatur Einwirkungszeit Trocknungs-
dauer

Empfohlene Parameter (USA)

4 Minuten 40 Minuten

Zyklusart  Temperatur Einwirkungszeit Trocknungs-
dauer

Empfohlene Parameter (Europa)

3 Minuten 40 Minuten

Trocknung und Abkühlung
• 

• 

• 

Hinweis: Wenn Kontaminationen durch spongiforme 
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) zu bedenken sind, empfiehlt die 
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Aufbereitung 
von Instrumenten die folgenden Desinfektions-/
Dampfsterilisationsparameter: 134 °C, 18 Minuten. Die 
Instrumente sind mit diesen Parametern kompatibel.

Lagerung
• 
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Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch kontrollieren, 
um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z. B. Tuch, 
Beutel oder Filter) nicht eingerissen oder perforiert ist und 
auch keine Anzeichen von Feuchtigkeit oder Manipulation 
aufweist. Trifft irgendeiner dieser Punkte zu, ist der Inhalt als 
unsteril zu erachten und muss mittels Reinigung, Verpackung 
und Sterilisation erneut aufbereitet werden.

Produktreihe der geraden Acetabulumfräsenschlüssel

Abbildung 1. Komponenten eines Acetabulumfräsenschlüssels 
(Abbildung zeigt Bridgeback)

 

Demontage des geraden Acetabulumfräsenschlüssels mit 
Doppelanschluss
1. 

2. 

Abbildung 2. Acetabulumfräse vom Fräsenschlüssel mit 
Doppelanschluss abnehmen

 

2/ Fräse lösen

Abbildung 3. Gewebeschutzrohr auf dem Fräsenschlüssel mit 
Doppelanschluss nach proximal schieben
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Abbildung 4. Gewebeschutzrohr auf dem Fräsenschlüssel mit 
Doppelanschluss zur Reinigung und Sterilisation abnehmen

Demontage des Standard- Acetabulumfräsenschlüssels und des 
verlängerten Acetabulumfräsenschlüssels (Bridgeback)
1. 

2. 

Abbildung 5. Die Acetabulumfräse vom Bridgeback-
Fräsenschlüssel abnehmen

Abbildung 6. Gewebeschutzrohr vom Bridgeback-
Fräsenschlüssel entfernen

Handhabung und Betätigung während der Reinigung
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

schmieren.
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Montage von Fräsenschlüsseln mit abziehbaren 
Gewebeschutzrohren vor dem Gebrauch

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 

Abbildung 7. Abgestuftes Ende des Gewebeschutzrohrs

FÜR DIE ETIKETTIERUNG VERWENDETE SYMBOLE

Achtung. 

Losnummer

NONNON
STERILESTERILE

Unsteril

REFREF Katalognummer

2797
1

ECEC REPREP

REPCH
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Hersteller 

1
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Español - ES

Llaves de fresas acetabulares rectas
Instrucciones de uso y reprocesamiento

• 
NONNON

STERILESTERILE

A MENOS que las 
instrucciones suministradas con un instrumento específico 
indiquen otra cosa.

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales y sustancias restringidas

Descripción

Indicación de uso

Población de pacientes prevista

Indicaciones

Contraindicaciones

Usuario previsto

Accesorios u otros dispositivos indicados para utilizarse junto 
con el producto
• 

2
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• 
2

2

Beneficios clínicos previstos

Acontecimientos adversos y complicaciones

• 

• 

• 

• 

los instrumentos.

Acontecimientos adversos y complicaciones: notificación de 
incidentes graves 

• 
• 

• 

Funcionamiento y características

  AVISOS 

• 

• 
esterilizar NONNON

STERILESTERILE

• 

• 



51

• 

• 

• No se recomienda

• 

no deben utilizarse.
• No deje que los restos biológicos se sequen sobre dispositivos 

contaminados.

• 
puede no ser

• 

• 

• Deberá evitarse el uso de agua dura.

• 

• no deben untarse con lubricantes 

• 

• 

Eliminación
• 

• 

Vida útil del dispositivo
• 
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• 

Limitaciones en el reprocesamiento
• 

• 

• 

accesorios reutilizables. 
• 

Es esencial que los productos de limpieza 
alcalinos se neutralicen por completo y se enjuaguen a fondo 
para retirarlos de los dispositivos, ya que de lo contrario 
podría producirse una degradación que limite la vida útil de 
los dispositivos.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso
• 

Nota: El remojo en una solución enzimática proteolítica 
preparada de acuerdo con las instrucciones del fabricante 
facilitará la limpieza, sobre todo en instrumentos con 
elementos complejos, como luces (conductos), superficies 
de acoplamiento, orificios ciegos y cánulas. 

• 
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Contención y transporte
• 

innecesarios.

Preparación para limpieza
• 

desmontarse antes de la limpieza y esterilización. 

Nota: Todo el desmontaje recomendado podrá realizarse 
manualmente. No utilice nunca herramientas para desmontar 
instrumentos más allá de lo que está recomendado.

• 

Nota: Cuando las soluciones de limpieza existentes estén muy 
contaminadas (turbias) deberán prepararse de nuevo.

Pasos de la limpieza manual
• Paso 1:

• Paso 2:

• Paso 3:

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de 
la superficie de la solución enzimática para reducir al mínimo 
la posibilidad de aerosolizar solución contaminada.

• Paso 4: 

• Paso 5: 
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Notas:
• Para manipulaciones y maniobras específicas del 

dispositivo durante la limpieza, consulte a continuación.
• Para evitar la electrólisis, separe los instrumentos de acero 

inoxidable de otros instrumentos metálicos durante la 
limpieza ultrasónica. 

• Abra por completo los instrumentos abisagrados.
• Utilice bandejas o cestas de malla metálica diseñadas para 

limpiadores ultrasónicos. 
• Se recomienda comprobar periódicamente la eficacia de 

la limpieza sónica empleando un detector de actividad 
ultrasónica, una prueba de papel de aluminio, TOSI™ o 
SonoCheck™.

• Paso 6:

• Paso 7:

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada
• Paso 1:

• Paso 2:

• Paso 3:

Notas:
• Para manipulaciones y maniobras específicas del 

dispositivo durante la limpieza, consulte a continuación.
• Todos los restregamientos deben realizarse debajo de la 

superficie de la solución enzimática para reducir al mínimo 
la posibilidad de aerosolizar solución contaminada.

• Paso 4:

• Paso 5:
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• Paso 6:

Ciclo Descripción

1  2 minutos

2
caliente  1 minuto

3

4  
2 minutos

5  1 minuto

6  7-30 minutos

Notas:
• Deberán seguirse las instrucciones del fabricante del 

lavador-desinfectador. 
• Deberá utilizarse un lavador-desinfectador de 

eficacia demostrada (por ejemplo, autorizado por la 
Administración de Medicamentos y Alimentos [Food and 
Drug Administration, FDA] estadounidense o validado 
según la norma ISO 15883). 

• El tiempo de secado se muestra en forma de intervalo 
porque depende del tamaño de la carga introducida en el 
lavador-desinfectador. 

• Muchos fabricantes preprograman sus lavadores-
desinfectadores con ciclos estándares y pueden incluir un 
enjuague térmico de desinfección de bajo nivel después 
del lavado con detergente. El ciclo de desinfección térmica 
debe realizarse para lograr un valor mínimo A0 = 600  
(por ejemplo, 90 °C durante 1 minuto según la norma 
ISO 15883-1) y es compatible con los instrumentos.

• Si hay un ciclo de lubricación disponible que aplique un 
lubricante hidrosoluble, como Preserve®, Instrument 
Milk o un material equivalente indicado para productos 
sanitarios, es aceptable utilizarlo en los instrumentos a 
menos que se indique lo contrario.

Desinfección
• 

• 

Secado
• 

Inspección y comprobación
• 

• 
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• 
• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

Lubricación
• 

®

Embalaje para la esterilización
• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

Esterilización
• 

• 

• 

mantenimiento.
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• 

–6 se muestran en la tabla siguiente.
• 

más 
conservadores

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de 
exposición

Tiempo de 
secado

Parámetros recomendados en Estados Unidos

 4 minutos 40 minutos

Tipo de ciclo  Temperatura Tiempo de 
exposición

Tiempo de 
secado

Parámetros recomendados en Europa

 3 minutos 40 minutos

Secado y enfriado
• 

• 

• 

Nota: Los parámetros de desinfección y esterilización con 
vapor recomendados por la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) para el reprocesamiento de instrumentos que 
puedan conllevar riesgo de contaminación de encefalopatía 
espongiforme transmisible y enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob son: 134 °C durante 18 minutos. Estos dispositivos son 
compatibles con estos parámetros.

Almacenamiento
• 

Nota: Examine cada envase antes del uso para asegurarse de 
que la barrera estéril (por ejemplo, envoltura, bolsa o filtro) 
no esté rasgada o perforada, ni presente signos de humedad 
o manipulación indebida. Si hay presente alguna de dichas 
condiciones, el contenido se considerará no estéril y deberá 
reprocesarse mediante limpieza, envase y esterilización.

Gamas de llaves de fresas acetabulares rectas
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Figura 1. Componentes de una llave de fresa acetabular (en la 
figura se muestra el modelo Bridgeback)

 

Resorte

Protector 
tisular

Desmontaje de la llave de fresa acetabular recta de doble conexión
1. 

2. 

Figura 2. Desconexión de la fresa acetabular de la llave de 
doble conexión

Figura 3. Movimiento proximal del protector tisular en la llave 
de doble conexión

Pulse el 

Figura 4. Retire el protector tisular para su limpieza y 
esterilización en la llave de doble conexión

Desmontaje de las llaves de fresas acetabulares (Bridgeback) 
de longitud estándar y extendida
1. 

2. 
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Figura 5. Desconexión de la fresa acetabular de la llave Bridgeback

Figura 6. Desmontaje del protector tisular de la llave de 
fresa Bridgeback

Resorte

Protector tisular

Manipulaciones y maniobras durante la limpieza
1. 

2. 

3. 

acetabular.
a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Montaje de las llaves con protectores tisulares extraíbles antes 
de su uso

correctamente. 

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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Figura 7. Extremo escalonado de los protectores tisulares

SÍMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Fabricante 

1
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日本語 - JA

ストレート型寛骨臼リーマードライバー
使用方法および再処理方法
この分解および洗浄手順はISO 17664およびAAMI ST81に準拠して
います。以下に適用されます。
• 医療施設の環境下で使用し、再処理を行う NONNON

STERILESTERILE  再利用可能スト
レート型寛骨臼リーマードライバー（未滅菌で供給）。すべての器
具および付属品は、特定の器具に添付されている説明書に記載さ
れていない限り、本説明書に記載されている用手洗浄、または用
手洗浄/自動洗浄と組み合わせた洗浄の説明および滅菌パラメー
タを用いて、安全かつ効率的に再処理を行うことができます。

使用方法

材料および制限物質
本器具に制限物質または動物由来の材料が含まれていることの表
示に関しては、製品ラベルを参照してください。

説明
ストレート型寛骨臼リーマードライバーは人工股関節全置換術中に
器具セットの一部として使用する医療器具です。本器具は再利用可
能であるため、以下の方法を用いて再滅菌することができます。

使用目的
ストレート型寛骨臼リーマードライバーは、人工股関節全置換術
中に器具セットの一部として使用する医療器具です。本器具は、 

寛骨臼リーマーを装着した外科処置用電動
ツールに接続し、人工股関節全置換術中に寛骨臼を準備するため
に使用します。

適用対象患者
ストレート型寛骨臼リーマードライバーは処方医療機器です。その
ため、本機器は知識豊富な整形外科医が適用可能と判断するあらゆ
る患者に使用することができます。本器具は、人工股関節全置換術
を必要とする処置を受ける患者に使用します。

適応
ストレート型寛骨臼リーマードライバーは、インプラントの手術手技
および適応・禁忌に従って股関節カップインプラントを挿入する寛骨
臼を準備するために使用します。

禁忌
本整形外科用器具は処方医療機器です。本器具の使用は、有資格
の医療従事者のみに限定されています。本器具は、他の外科的ア
プローチや他の解剖学的部位には使用できません。

対象ユーザー
ストレート型寛骨臼リーマーは処方医療機器であるため、それぞれ
の手術手技の訓練を受けた有資格の整形外科医が使用する必要が
あります。

本製品と組み合わせて使用する付属品またはその他の機器
• ストレート型寛骨臼リーマードライバーは、業界標準の接続を介し
た外科処置用電動ツールと併用します2。
• ストレート型寛骨臼リーマードライバーは、
寛骨臼リーマーと併用します2。

2上記の組み合わせについては、使用する前に必ず接続をしっかりと固定させ
てください。
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期待される臨床効果
適用方法どおりに使用される場合、ストレート型寛骨臼リーマード
ライバーは人工股関節全置換術用カップの埋入を助けます。イン
プラントの臨床的利点はインプラントの取扱説明書に記載されて
います。

有害事象および合併症等の問題
外科手術には常に危険が伴います。一般的に外科手術に関連してよ
く見られる有害事象および合併症等の問題は以下のとおりです。
• 器具の損失、破損または摩耗による手術の遅れ。
• 鈍的形状の器具、器具の破損または誤配置による組織損傷および
追加的な骨除去。
• 不適切処理による感染および毒性。

ユーザーに生じる有害事象
• バー、鋭利な刃先、インパクション、振動または器具の詰まりによる
切り傷、剥離、挫傷またはその他の組織損傷。

有害事象および合併症等の問題 - 重大な事故の報告 
重大な事故の報告（EU）

本器具による重大事故が発生した場合は、ユーザーか患者が在住す
る加盟国の所轄官庁、ならびに製造業者に報告してください。重大
事故とは、直接的または間接的に以下のいずれかの原因となった、
あるいは原因となった可能性のある事故を意味します：
• 患者またはユーザー等の死亡。
• 患者、ユーザー等の健康状態の一時的または永続的に続く重大
な悪化。
• 公衆衛生への重大な脅威。

さらに詳しい情報をご希望のお客様は、最寄りのTecomet販売代理
店にお問い合わせください。別の正規の製造業者によって作製さ
れた器具については、該当する製造業者の取扱説明書を参照して
ください。

性能および特性
ストレート型寛骨臼リーマードライバーは、人工股関節全置換術
中に器具セットの一部として使用する医療器具です。本器具は、 

寛骨臼リーマーを装着した外科処置用電動
ツールに接続し、人工股関節全置換術中に寛骨臼を準備するため
に使用します。

組立／分解方法については以下を参照してください。

  警告 

•  米国連邦法の規定により、本器具は医師の注文がなければ販
売できません。
• 滅菌されていない状態で提供される再利用可能な器具および付
属品は必ず、 NONNON

STERILESTERILE
 毎回使用前に本説明書に従って洗浄および滅

菌を行ってください。
• ティシュープロテクタースリーブは、分解して滅菌後、組み立てて使
用する必要があります。
• 汚染された、または汚染された可能性のある器具および付属品の
取扱い、これらを用いた作業または廃棄を行う際は、個人用防護
具（PPE）を装着してください。
• 安全キャップやその他に保護包装材料がある場合は、初回洗浄お
よび初回滅菌を行う前に本器具から取り外す必要があります。
• 鋭利な刃先、先端および歯を有する器具および付属品の取扱い、
洗浄、拭き取りまたは廃棄を行っている間は注意してください。
• エチレンオキサイド（EO）滅菌法、ガスプラズマ滅菌法および乾熱
滅菌法は、再利用可能な器具には推奨されていません。蒸気（湿
熱）滅菌法を推奨します。
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• 生理食塩水およびアルデヒド、塩化物、活性塩素、臭素、臭化物、ヨ
ウ素またはヨウ化物を含む洗浄剤/消毒剤は腐食性のため、 
使用しないでください。
• 汚染された装置に生物汚物が乾燥して付着しないようにしてくださ
い。使用した器具に血液、体液および組織残渣が乾燥して付着し
ないようにすると、次の洗浄および滅菌手順が円滑に行えます。
• ルーメン、止まり穴、カニューレ、あわせ面および他の複雑な機構
を有する器具においては、自動洗浄消毒装置のみを用いた自動洗
浄では効果的ではない場合があります。自動洗浄を行う前に、この
ような機構の機器を綿密に用手洗浄することを推奨します。
• 用手洗浄を行う際は、金属ブラシや研磨パッドは絶対に使用しな
いでください。このような用具は、器具の表面や仕上げを損なうこ
とがあります。用手洗浄には形状、長さ、サイズの異なる毛先の柔
らかいナイロン製のブラシのみを使用してください。
• 器具の処理中は、繊細な器具の上に重い機器を載せないでくだ
さい。
• 硬水の使用は避けてください。ほとんどのすすぎには軟水の水道
水を使用していただけますが、鉱質沈着を防ぐため、最終すすぎ
には精製水を使用してください。
• ポリマー成分を有する器具は140°C以上で処理しないでくださ
い。ポリマーの表面が著しく損傷することがあります。
• 手術器具にオイルまたはシリコン潤滑剤は使用しないでください。
• 他の手術器具と同様に、使用中に器具に過度な力をかけないよう
注意を払ってください。過度な力をかけると、器具が故障するおそ
れがあります。
• 術者の外科手術の経験と訓練によって、器具の利用が決まります。 
本器具を所定の用途以外の目的には使用しないでください。製品
の安全性および機能に深刻な影響を与える可能性があります。

廃棄
• 本器具は、その耐用年数が切れた時点で各地域の手順およびガイ
ドラインに従って安全に廃棄してください。
• ヒト由来の潜在的感染性物質（体液など）に汚染された器具は、感
染性医療廃棄物に関する病院手順に従って取り扱ってください。
鋭利な刃先のある機器は、適切な鋭利廃棄物容器に入れて、病院
手順に従って廃棄してください。

機器の寿命
• ストレート型寛骨臼リーマードライバーは再利用可能な器具で
す。寿命は使用頻度や、器具に施される手入れとメンテナンスに
よって変わります。適切な取扱い、適正な手入れとメンテナンスを
行ったとしても、再利用可能な器具は永久に使えるものではあり
ません。
• 器具に損傷や摩耗がないか使用前に毎回必ず点検してください。
損傷の徴候や過度の摩耗がみられる器具は使用しないでください。

再処理に関する限界
• 特に断りのない限り、本説明書に従って再処理を繰り返し行って
も、再利用可能な金属製器具および付属品に生じる影響を最小限
に抑えることができます。通常、ステンレス鋼やその他の金属製手
術器具の耐用期間は、目的とされる手術使用に伴い生じる摩耗や
損傷から判断されます。
• ポリマーで構成される、またはポリマー成分と組み合わせた器具
は蒸気滅菌が可能ですが、金属同等物ほど耐久性はありません。
ポリマー表面に過度の損傷（ひび割れ、亀裂、剥離など）や歪み、目
に見える湾曲がある場合は交換してください。交換が必要な場合
は、Tecomet社の担当者までお問い合わせください。
• 再利用可能な器具および付属品の処理には、 が中性の無発泡
の酵素洗浄剤を推奨します。



64

• 法律または地方条例により規定されている国、あるいは伝染性海
綿状脳症（TSE）やクロイツフェルト・ヤコブ病（ ）のようなプリオ
ン病が懸念される国では、 以下のアルカリ洗剤をステンレ
ス鋼やポリマー製器具の洗浄に使用できます。アルカリ洗剤は完
全に中和させ、装置からしっかりと洗い流すことが重要です。さもな
ければ劣化が起こり、装置の寿命が制限される恐れがあります。

本書に記載されている内容より再処理の要件がより厳格な国におい
ては、一般的な法令に準拠することはユーザー/処理者の責任です。

本書に記載する再処理方法は、再利用可能な器具および付属品を
手術用に準備できることの妥当性が検証されています。

 警告 適切な機器および材料を使用して再処理を行い、 
望ましい結果を得られるようにスタッフを十分に教育することは、 
ユーザー／医療機関／医療提供者の責任です。これには通常、 
機器および処理を検証し、定期的に監視することが必要です。

 警告 ユーザー／医療機関／医療提供者がこれらの指示から逸
脱する場合には、可能性のある有害な結果を回避するため、有効性
を評価しなければなりません。

再処理方法

ユースポイント
• 使い捨ての拭き取り用の布を使って、器具から過剰な生物汚物を
除去します。蒸留水が入った容器に装置を入れるか、湿ったタオル
で機器を覆います。
注記：製造業者の指示に従って調製したタンパク質分解酵素溶液
に浸漬すると、ルーメン、あわせ面、止まり穴、カニューレなどの複雑
な機構を有する器具は特に洗浄が容易になります。
• 器具を浸漬できない、また湿った状態を保つことができない場合
は、使用後すぐに洗浄し、洗浄前に乾燥する可能性をできる限り
抑えてください。

密閉および運搬
• 使用済み器具は、密閉容器または蓋付き容器に入れて再処理を
行うための汚染除去エリアに運搬し、不必要な汚染の危険を防ぐ
必要があります。

洗浄の準備
• 分解できるように設計された器具は、洗浄および滅菌前に必ず分
解してください。器具の分解方法は以下に記載されています。
注記：推奨する分解はすべて手作業で行えます。道具を使用して、 
推奨する範囲以上の器具の分解は行わないでください。
• 洗浄液は必ず、製造業者が推奨する使用希釈法と温度で調製し
てください。軟水の水道水を使用して洗浄液を調製することもで
きます。
注記：既存の洗浄液が目に見えて汚染（混濁）している場合は、 
新しい洗浄液を調製してください。

用手洗浄の手順
• 手順1：製造業者の取扱説明書に従って、タンパク質分解酵素溶
液を準備します。
• 手順2：酵素溶液に器具を完全に浸漬させ、静かに揺らして溜ま
った気泡を取り除きます。ヒンジ部または可動部を有する器具を
動かし、表面すべてに洗浄溶液が接触していることを確認します。
ルーメン、止まり穴、カニューレをシリンジでフラッシュして気泡を
取り除き、器具すべての表面に溶液が接触していることを確認しま
す。洗浄時の器具に特有の取り扱いや操作については、以下を参
照してください。
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• 手順3：器具を最低10分間浸漬します。浸漬しながら、毛先の柔ら
かいナイロン製のブラシを使って目に見える汚れがすべて除去さ
れるまで表面の汚れをこすり落とします。可動構造部分をできる限
り動かします。隙間、ヒンジ継手、ボックスロック、器具の歯、粗面、
可動部またはスプリングのある部分には特に注意してください。
ルーメン、止まり穴およびカニューレは、ぴったりとフィットするナ
イロン製の細長い丸みのある柔毛ブラシを使用して洗浄してくだ
さい。ルーメン、止まり穴またはカニューレにぴったりフィットする
丸みのあるブラシをねじらせながら挿入し、押したり引いたりを複
数回行います。
注記：汚染溶液をエアロゾル化する可能性を最小限に抑えるため
に、磨く時には必ず酵素溶液の水面下で行ってください。
• 手順4：酵素溶液から器具を取り出し、最低1分間、水道水ですす
ぎます。可動部とヒンジ部をすべて動かしながら、洗い流します。 
ルーメン、穴、カニューレおよび他のアクセス困難な領域を綿密か
つ集中的にフラッシュします。
• 手順5：製造業者の推奨に従って、超音波洗浄器に洗剤を入れ、
脱気を行います。洗浄溶液に器具を完全に浸漬させ、静かに揺ら
して溜まった気泡を取り除きます。ルーメン、止まり穴、カニューレ
をシリンジでフラッシュして気泡を取り除き、器具すべての表面に
溶液が接触していることを確認します。使用する洗剤に最適な、装
置製造業者が推奨する時間、温度および頻度で器具を超音波洗浄
します。最低10分間洗浄することを推奨します。

注記：
• 洗浄時の器具に特有の取り扱いや操作については、以下を参照
してください。
• 電気分解を避けるため、超音波洗浄中はステンレス鋼製器具と他
の金属製器具を離してください。
• ヒンジ付きの器具を完全に開きます。
• 超音波洗浄用のワイヤー製メッシュバスケットまたはトレイを使
用します。
• 超音波作用検出器、アルミホイルテスト、TOSI™または

SonoCheck™を使用して、超音波洗浄の性能を定期的に点検す
ることを推奨します。

• 手順6：超音波容器から器具を取り出し、最低1分間、または洗剤
の残余や生物汚物がなくなるまで精製水ですすぎ洗いします。可
動部とヒンジ部をすべて動かしながら、洗い流します。ルーメン、
穴、カニューレおよび他のアクセス困難な領域を綿密かつ集中的
にフラッシュします。
• 手順7：吸収性の高い糸くずのでない清潔な布で器具の水気を拭
き取ります。ルーメン、穴、カニューレ、アクセス困難な部分は、フィ
ルターを通した清潔な圧縮空気で乾燥させることもできます。

用手洗浄/自動洗浄を組み合わせた場合の洗浄手順
• 手順1：製造業者の取扱説明書に従って、タンパク質分解酵素溶
液を準備します。
• 手順2：酵素溶液に器具を完全に浸漬させ、静かに揺らして溜ま
った気泡を取り除きます。ヒンジ部または可動部を有する器具を
動かし、表面すべてに洗浄溶液が接触していることを確認します。
ルーメン、止まり穴、カニューレをシリンジでフラッシュして気泡を
取り除き、器具すべての表面に溶液が接触していることを確認し
ます。洗浄時の取り扱いおよび操作については、以下を参照して
ください。
• 手順3：器具を最低10分間浸漬します。ナイロン製の柔毛ブラシ
を使用して、目に見える汚れがすべて除去されるまで表面を磨き
ます。可動装置を動かします。隙間、ヒンジ式継手、器具の歯、粗
面、ボックスロック、可動部またはスプリングのある部分には特に
注意してください。ルーメン、止まり穴およびカニューレは、ぴった
りとフィットするナイロン製の細長い丸みのある柔毛ブラシを使用
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して洗浄してください。ルーメン、止まり穴またはカニューレにぴっ
たりフィットする丸みのあるナイロンの柔毛ブラシをねじらせなが
ら挿入し、押したり引いたりを複数回行います。

注記：
• 洗浄時の器具に特有の取り扱いや操作については、以下を参照
してください。
• 汚染溶液をエアロゾル化する可能性を最小限に抑えるために、 
磨く時には必ず酵素溶液の水面下で行ってください。

• 手順4：酵素溶液から器具を取り出し、最低1分間、水道水ですす
ぎます。可動部とヒンジ部をすべて動かしながら、洗い流します。 
ルーメン、穴、カニューレおよび他のアクセス困難な領域を綿密か
つ集中的にフラッシュします。
• 手順5：適切な検証済み自動洗浄消毒装置に器具を設置します。
すべての器具を開き、凹面のある器具はくぼんだ面を下に向ける
か逆さまに向けて装填し、洗浄器用のバスケットとトレイを使用
し、重い器具はトレイとバスケットの底部に装填するなど、最大限
洗浄されるように器具を載せるため、自動洗浄消毒装置製造業者
の取扱説明書に従ってください。自動洗浄消毒装置に特別なラッ
ク（カニューレ付き器具用など）が装備されている場合は、製造業
者の取扱説明書に従って使用してください。
• 手順6：製造業者の取扱説明書に従って、自動洗浄消毒装置の標
準的なサイクルを使用して器具を洗浄します。推奨される最低洗
浄サイクルパラメータは以下のとおりです：

サイクル 説明

1 予洗い ● 冷軟水の水道水 ● 2分

2 酵素の噴霧と浸漬 ● 軟水の水道水のお湯 ● 1分

3 すすぎ ● 冷軟水の水道水

4 洗剤による洗浄 ● 水道水のお湯（64～66°C） ● 2分

5 すすぎ ● 精製水のお湯（64～66°C） ● 1分

6 熱風による乾燥（116°C） ● 7～30分

注記：
• 自動洗浄消毒装置製造業者の取扱説明書に従ってください。
• 妥当性が検証されている自動洗浄消毒装置（FDA承認済み、 

ISO 15883認証済みなど）を使用してください。
• 自動洗浄消毒装置に設置する載荷サイズにより異なるため、乾燥
時間は範囲で示されています。
• 多くの製造業者の自動洗浄消毒装置には標準サイクルがあらか
じめプログラムされており、洗剤による洗浄後には低度消毒液
による過熱すすぎも含まれています。熱消毒サイクルは、最小値
A0 = 600［ISO 15883-1に従って90℃で1分間など］に達するま
で行ってください。このサイクルは器具と適合します。

• Preserve®、Instrument Milkや医療機器用の同等品などの水
溶性潤滑剤に適用される潤滑サイクルを利用できる場合は、特に
指示がない限り、器具に使用しても問題ありません。

消毒
• 使用前に必ず、器具を最終滅菌してください。以下の滅菌手順を参
照してください。
• 自動洗浄消毒装置のサイクルの一部として、低度消毒を行うことも
できますが、本器具は使用前にも必ず滅菌してください。

乾燥
• 吸収性の高い糸くずのでない清潔な布で器具の水気を拭き取り
ます。ルーメン、穴、カニューレ、アクセス困難な部分は、フィルター
を通した清潔な圧縮空気で乾燥させることもできます。
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点検および検査
• 洗浄後、生物汚物や洗剤の残余がないか、すべての機器をしっか
りと点検してください。まだ汚れが付着している場合には、洗浄を
繰り返します。
• 各機器に損傷、過度の摩耗や不備がないことを目視で点検しま
す。機器の機能に支障を来す可能性のある損傷や摩耗が確認され
た場合は処理を中止し、Tecomet社の担当者までご連絡の上、交
換をご依頼ください。
• 機器の点検を行う際は、以下の点を確認してください。
• 刃先に刃こぼれがなく、刃が連続して付けられていること。
• 顎と歯が適切に配列されていること。
• 可動部に遊びがなく、可動域全域にわたって滑らかに動くこと。
• ロック機構部がしっかりと固定でき、滑らかに閉鎖できること。
• 細長い器具に湾曲や変形がないこと。
• 大きな組立部品からなる器具の場合は、すべての構成品があ
り、容易に組み立てられることを確認してください。
• ポリマー表面に過度の損傷（ひび割れ、亀裂、剥離など）や歪
み、目に見える湾曲がないこと。器具に損傷がある場合は交換が
必要になります。

潤滑
• 洗浄後および滅菌前に、可動部（ヒンジ、ボックスロック、スライデ
ィング部、回転部など）のある器具に ®、手術器具用潤滑剤
などの医療器具用潤滑剤または同等品などの水溶性潤滑剤を塗
布してください。使用希釈法、保存期間および注入方法は、必ず潤
滑剤製造業者の取扱説明書に従ってください。

滅菌用包装
• 滅菌する前に必ず、器具と容器を適切に洗浄してください。
• 器具は容器のマーク/ラベルに従ってデリバリーシステム内のそれ
ぞれの位置に配置してください。
• 容器が積載されたら蓋をして、ラッチやロックをすべて固定します。
• 各器具は、承認された（FDA承認済みまたはISO 11607に準拠）医
療用の滅菌パウチやラップで包装していただけます。包装する際
は、パウチやラップが破れないように注意が必要です。二重ラップ
方式または同等の方法（参照：AAMI ST79、AORNガイドライン）
を用いて装置を包装してください。
• 再利用可能なラップは推奨しません。
• ケースまたはトレイは、承認された（FDA承認済みまたは

ISO 11607に準拠）医療グレードの滅菌ラップで二重ラップ方式
または同等の方法（参照：AAMI ST79、AORNガイドライン）に
従って包装すること。
• 荷重および重量についてはケース／トレイ製造業者の推奨条件
に従うこと。包装されたケースまたはトレイの総重量が
を超過しないこと。

滅菌
• 器具には湿熱/蒸気滅菌を推奨します。
• 各滅菌負荷内に承認された化学的インディケーター（クラス5）ま
たは化学的エミュレータ（クラス6）を使用することを推奨します。
• 載荷形態および装置の操作については必ず滅菌装置製造業者の
取扱説明書を参照し、指示に従ってください。滅菌装置の有効性
（FDA承認済み、EN 13060 またはEN 285に準拠）を示すことが
必要です。この他、据付け・妥当性確認・保守に関しても製造業者
の推奨条件に従ってください。

• 10-6の無菌性保証水準（SAL）に達する検証済み露出時間および温
度は下表のとおりです。
• 各地域または国の蒸気滅菌の要件が本表の記載内容よりも控え
めな場合は、各地域または国の規格に従ってください。
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サイクルの種類 温度 露出時間 乾燥時間

米国の推奨パラメータ

前真空 /  
真空パルス 132°C 4分 40分

サイクルの種類  温度 露出時間 乾燥時間

欧州の推奨パラメータ

前真空 /  
真空パルス 134°C 3分 40分

乾燥および冷却
• 機器の仕様説明書に特に記載されていない限り、一重にラップ
した器具に推奨される乾燥時間は30分です。
• 乾燥後に15分間、ドアを開いたままにしておくことを推奨します。
• 乾燥後の冷却最短時間は30分を推奨しますが、載荷形態、室温
および湿気、機器の設計、使用されている包装によっては、30分
以上必要になる場合があります。
注記：TSE/CJDの汚染が懸念される地域では、世界保健機関
（WHO）は器具の再処理手順について以下の消毒/蒸気滅菌パ
ラメータを推奨しています：134°Cで18分間 本機器は上記パラ
メータと適合します。

保管
• 滅菌包装器具は、入室が制限された換気の良い、埃・湿気・昆虫・
害獣または極端な温度/湿度を避けた指定の場所に保管してく
ださい。
注記：使用前にすべての包装を点検し、無菌バリア（ラップ、パウ
チ、フィルターなど）が破れたり穴が開いたりしていないか、湿気が
あるかどうか、不正開封がないかどうかを確認します。このような状
況のいずれかが認められた場合には、内容物は未滅菌であると考
えられますので、洗浄・包装・滅菌のすべてを再度行ってください。

ストレート型寛骨臼リーマードライバー製品
ストレート型寛骨臼リーマードライバーには とデュアル
コネクションの2種類があります。 とデュアルコネクシ
ョン寛骨臼リーマードライバーにはクイックコネクションが付いて
おり、解除式カラーを使用すると寛骨臼リーマーを解除できます。
さらに、図1に示すように、ティシュープロテクター、クイックコネクシ
ョンを装着するスプリング、ばね式解除ボタンがどちらにも付いて
います。

完全保持タイプと図1に示すような完全取り外し可能なタイプの2
種類のティシュープロテクターがあります。完全取り外し可能なテ
ィシュープロテクターでは、スプリングとカラーが寛骨臼リーマー
ドライバーのシャフトに保持されていることが重要です。また、
寛骨臼リーマードライバーにはさまざまな長さがあるため、正確
な長さのティシュープロテクターを適切なシャフトに取り付けるこ
とが大切です。

図1. 寛骨臼リーマードライバーの構成部品（図はBridgeback）

 

解除式カラー スプリング

解除ボタン

ティシュープロテクター

デュアルコネクションストレート型寛骨臼リーマードライバーの分解
1. 図2に示すように、リリース式カラーを近位に引っ張りながら寛骨
臼リーマードライバーから寛骨臼リーマーを取り外します。
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2. 図3と図4に示すように、解除ボタンを押しながらティシュープロ
テクターを近位方向にスライドさせてティシュープロテクターを
近位方向に取り外します。

図2. デュアルコネクションドライバーからの寛骨臼リーマーの分離

1/ 解除式カラーを引っ張る

2/ リーマーを解除する

図3. デュアルコネクションドライバー上のティシュープロテクターの
近位部の動き

ティシュープロテクター 
をスライドさせる

解除式カラー 解除ボタンを
押し下げる

図4. デュアルコネクションドライバーの洗浄と滅菌を行うには、ティシ
ュープロテクターを取り外す

標準型および伸長型寛骨臼リーマードライバー（Bridgeback）
の分解
1. 図5に示すように、リリース式カラーを近位に引っ張りながら寛骨
臼リーマーを回転させて、寛骨臼リーマードライバーから寛骨臼
リーマーを取り外します。

2. 図6に示すように、解除ボタンを押しながらティシュープロテクタ
ーを近位にスライドさせてティシュープロテクターを取り外しま
す。スプリングと解除式カラーは寛骨臼リーマードライバーのシャ
フト上に残します。

図5. Bridgebackのドライバーと寛骨臼リーマーの分離

2/ リーマーを回転させる

1/ 解除式カラーを引っ張る

図6. Bridgebackのリーマードライバー上のティシュープロテクター
の分解

解除式カラー スプリング

解除ボタン

ティシュープロテクター
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洗浄時の取り扱いと操作
1. 必ず器具表面すべてに洗浄剤が完全にさらされるようにするため、
浸漬している間は、器具の可動部をすべて動かして操作します。

2. 洗浄中に解除ボタンを複数回押し下げます。

3. スプリングと解除式カラーを近位方向に動かし、寛骨臼リーマー
ドライバーの遠位端を磨きます。
a. スプリングがシャフトに保持されていることを確認してください。

4. 取り外し可能なティシュープロテクターは、ぴったりフィットするパ
イプクリーナーで内側を磨きます。チューブの内側にパイプクリー
ナーを3回通します。

5. シリンジでティシュープロテクターの内側をフラッシュします。

6. 洗浄溶液の痕跡がすべて除去されるまで、蒸留水または滅菌水
ですべての部品を十分にすすぎます。すすぎながら、可動部をす
べて操作します。

7. 寛骨臼リーマードライバーの可動部に手術器具専用の水溶性潤
滑剤を塗布します。

ドライバーと取り外し可能なティシュープロテクターの使用前の組立
使用前に、本器具が適切に組み立てられていることを確認してくだ
さい。

1. 適切な寛骨臼リーマードライバーに正しい長さのティシュープロ
テクターを使用していることを確認してください。

• の部品配置について、ティシュープロテクターのエッ
チングされた印字と寛骨臼リーマードライバーの印字とが一致
していることを確認してください。

2. スプリングがあり、機能していなければなりません。

3. ティシュープロテクターの段付側の端を先に寛骨臼リーマードラ
イバーに入れなければなりません（図7参照）。

4. 解除ボタンを押し、ティシュープロテクターを解除ボタンの上にス
ライドさせます。

5. ティシュープロテクターがぴったりフィットしていることを確認し
ます。
• ティシュープロテクターと解除ボタンの間に過剰な隙間があっ
てなりません。

• の部品配置について、過剰な隙間があると思う場合
には、ティシュープロテクターを取り外し、寛骨臼リーマードライ
バーのエッチングされた印字の長さ （標準型）または

（伸長型）とティシュープロテクターの長さが一致して
いることを確認してください。

図7. ティシュープロテクターの段付側の端

デュアルコネクション
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ラベルに使用されている記号

注意。

ロット番号

NONNON
STERILESTERILE

非滅菌

REFREF カタログ番号

米国連邦法の規定により、本器具は医師の注文がな
ければ販売できません

使用方法を参照してください

2797
指定機関ID番号付きCEマーク1

医療器具

ECEC REPREP 欧州共同体での認定代理店

包装単位

REPCH スイスでの認定代理店

製造国

製造業者 

販売者

製造日

使用期限

輸入者

機器固有識別子

1CE情報については、ラベルを参照してください
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1. 
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3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

• 
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3. 

4. 

5. 
• 

• 
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NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

1
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Hrvatski - HR

Upute za uporabu i ponovnu obradu

• 
nesterilne) NONNON

STERILESTERILE

instrument.

UPUTE ZA UPORABU

Opis

Namjena

Indikacije za uporabu

Kontraindikacije

 

s ovim proizvodom
• 

2

• 
2

2
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• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

  UPOZORENJA 

• 

• 
nesterilni NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

su i ne smiju
• 

• 

• 

• 

• Izbjegavajte uporabu tvrde vode.

• 

• Ne upotrebljavajte
instrumentima.

• 

• 

Odlaganje u otpad
• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Mjesto uporabe
• 

otvori i kanile. 
• 

Izolacija i transport
• 

• rastavljeni 

• 
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• korak 1:

• korak 2:

• korak 3:

• korak 4: 

• korak 5: 

Napomene:
• 

• 

biste izbjegli elektrolizu. 
• Potpuno otvorite instrumente sa šarkama.
• 

• 

aluminijskom folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.
• korak 6:

• korak 7:

• korak 1:
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• korak 2:

• korak 3:

Napomene:
• 

• 

otopine zrakom.
• korak 4:

• korak 5:

• korak 6:

Ciklus Opis

1  2 minute

2
 1 minuta

3

4  
2 minute

5  1 minuta

6  7 – 30 minuta

Napomene:
• 

dezinfekciju. 
• 

ISO 15883). 
• Vrijeme sušenja prikazano je u obliku raspona jer ovisi o 

• 
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dezinfekcije treba izvesti radi postizanja minimalne 
vrijednosti A0 = 600 (npr. 90 °C tijekom 1 minute prema 
normi ISO 15883-1) i kompatibilan je s instrumentima.

• Ako je dostupan ciklus podmazivanja koji se odnosi na 
sredstvo za podmazivanje topivo u vodi, kao što je Preserve® 

medicinskim proizvodima, dopuštena je primjena na 

Dezinfekcija
• 

• 

Sušenje
• 

Provjera i ispitivanje
• 

• 

• 
• 
• 
• 

• 

• 
• 

• 

Podmazivanje
• 

®

Pakiranje radi sterilizacije
• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

Sterilizacija
• 

• 

• 

• 
razina sterilnosti (SAL) 10-6

• 

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme 
izlaganja Vrijeme sušenja

4 minute 40 minuta

Vrsta ciklusa  Temperatura Vrijeme 
izlaganja Vrijeme sušenja

3 minute 40 minuta

• 

• 
• 

Napomena: Parametri za dezinfekciju/sterilizaciju parom 

Pohrana
• 

Napomena: Provjerite svako pakiranje prije uporabe kako 

ili filtar) nije potrgana, perforirana, da na njoj nema znakova 
vlage ili neovlaštenog otvaranja. Ako je prisutno bilo koje od 

sterilizacije.
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(prikazan je Bridgeback)

 

Gumb za 

dvostrukim spojem
1. 

2. 

s dvostrukim spojem

Slika 3. Proksimalno kretanje štitnika za tkivo na uvodnici s 
dvostrukim spojem

Pritisnite 
gumb za 

Slika 4. Na uvodnici s dvostrukim spojem uklonite štitnik za 
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1. 

2. 

Bridgeback

Slika 6. Rastavljanje štitnika za tkivo na modelu Bridgeback 

Gumb za 

1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Sastavite prije uporabe kod uvodnica sa štitnicima za tkivo koji 
se uklanjaju

1. 

• 

2. 

3. 
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4. 

5. 
• 

• 

Slika 7. Stepenasti kraj štitnika za tkivo

NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Distributer

1
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Rovné hnací mechanismy acetabulárního 

• 
NONNON

STERILESTERILE

POKUD 
návod ke konkrétnímu nástroji neuvádí jinak.

Materiály a látky podléhající omezení

Popis

Kontraindikace

v kombinaci s tímto výrobkem
• 

2

• 
2

2
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• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

  VAROVÁNÍ 

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 
nemusí 

• 

• 

• 

• 

• se nesmí 

• 

• 

Likvidace
• 

• 

• 

• 

Omezení obnovy
• 

• 
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• 

• 

Je 

• 

do sebe zapadající povrchy, slepé otvory a kanyly. 
• 

• 

• 
a sterilizací musí rozebrat

• 

• Krok 1:

• Krok 2:
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• Krok 3:

rozprášení kontaminovaného roztoku.
• Krok 4: 

• Krok 5: 

Poznámky:
• 

• 

• 
• 

• 
monitorovat pomocí detektoru ultrazvukové aktivity, 
alobalového testu, TOSI™ nebo SonoCheck™.

• Krok 6:

• Krok 7:

• Krok 1:

• Krok 2:

• Krok 3:
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Poznámky:
• 

• 

rozprášení kontaminovaného roztoku.
• Krok 4:

• Krok 5:

• Krok 6:

Cyklus Popis

1

2
 1 minuta

3

4

5  1 minuta

6  7–30 minut

Poznámky:
• 
• 

validovaná pro ISO 15883). 
• 

• 

oplachování s nízkou úrovní dezinfekce po umytí saponátem. 
Je nutné provést takový cyklus termální dezinfekce, který 

podle ISO 15883-1) a je kompatibilní s nástroji.
• Pokud je k dispozici mazací cyklus pro mazadlo rozpustné 

®, Instrument Milk, nebo 

uvedeno jinak.

Dezinfekce
• 

• 
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Sušení
• 

Inspekce a testování
• 

• 

• 
• 
• 
• 

• 
• 
• 

• 

Mazání
• 

®

Balení pro sterilizaci
• 
• 

• 

• 

• 
• 

• 

Sterilizace
• 
• 

• 
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• 
-6

• 

Typ cyklu Teplota Doba expozice Doba sušení

40 minut

Typ cyklu  Teplota Doba expozice Doba sušení

40 minut

Sušení a chlazení
• 

• 
• 

následující parametry pro dezinfekci/parní sterilizaci: 134 °C 

parametry.

Skladování
• 

propíchnutá, nevykazuje známky vlhkosti nebo s ní nebylo 
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Rozebrání rovného hnacího mechanismu acetabulárního 

1. 

2. 

1. 

2. 
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mechanismu Bridgeback

1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Distributor

1
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Dansk - DA

Lige acetabulum-fræserdrev
Brugsanvisning og oparbejdning

• 
NONNON

STERILESTERILE

MEDMINDRE andet er angivet i de medfølgende anvisninger 
til et specifikt instrument.

BRUGSANVISNING

Materialer og stoffer med restriktioner

Beskrivelse

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet patientpopulation

Indikationer for anvendelse

Kontraindikationer

Tilsigtet bruger

Tilbehør og/eller andre anordninger, der er beregnet til at blive 
brugt sammen med produktet
• 

2

• 
2

2
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Forventede kliniske fordele

Uønskede hændelser og komplikationer

• 

• 

• 

• 

alvorlige hændelser 

• 
• 

• 

Ydeevne og egenskaber

  ADVARSLER 

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 
igen til brug.

• 

• 

• 

• 
anbefales ikke
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• 

bør ikke
• Biologisk snavs må ikke få lov til at tørre ind på 

kontaminerede anordninger.

• 
er muligvis ikke

• 

• 

• Brug af hårdt vand bør undgås.

• 

• Der må ikke

• 

• 

Bortskaffelse
• 

• 

Anordningens levetid
• 

• 

Begrænsninger af oparbejdning
• 

• 
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• 

• 

Det er afgørende, at alkaliske 
rengøringsmidler fuldstændigt og grundigt neutraliseres og 
skylles af anordningerne, da der ellers kan ske nedbrydning, 
som begrænser anordningens levetid.

 ADVARSEL

 ADVARSEL

ANVISNINGER FOR OPARBEJDNING

Anvendelsespunkt
• 

Bemærk: Iblødsætning i en proteolytisk enzymopløsning, 
der er klargjort i henhold til fabrikanten, vil gøre 
rengøringen lettere, specielt når det gælder instrumenter 
med komplekse egenskaber, som f.eks. lumen, 
sammenknyttede overflader, blindhuller og kanyler. 

• 

Indeslutning og transport
• 

Forberedelse til rengøring
• adskilles 

før rengøring og sterilisering

Bemærk: Alle anbefalede adskillelsesmåder kan udføres i 
hånden. Benyt aldrig redskaber til at adskille instrumenter 
udover, hvad der anbefales.

• 

Bemærk: Friske rengøringsopløsninger skal forberedes, 
når eksisterende opløsninger bliver groft kontaminerede 
(uklare).
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Manuelle rengøringstrin
• Trin 1:

• Trin 2:

• Trin 3:

Bemærk: Al skrubning skal foretages under 
enzymopløsningens overflade for at minimere muligheden 
for, at den kontaminerede opløsning føres ud i luften.

• Trin 4: 

• Trin 5: 

Bemærkninger:
• Se nedenfor for anordningsspecifikke manipulationer og 

manøvrering under rengøring.
• Adskil instrumenter af rustfrit stål fra andre 

metalinstrumenter under ultralydsrengøring for at undgå 
elektrolyse. 

• Åbn instrumenter med hængsel fuldstændigt.
• Anvend trådnetkurve eller bakker beregnet til 

ultralydsrensere. 
• Regelmæssig monitorering af den soniske rengørings 

ydeevne ved hjælp af en ultralydsaktivitetsdetektor, 
folietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

• Trin 6:

• Trin 7:

Trin for kombineret manuel/automatiseret rengøring
• Trin 1:

• Trin 2:
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• Trin 3:

Bemærkninger:
• Se nedenfor for anordningsspecifikke manipulationer 

og manøvrering under rengøring.
• Al skrubning skal foretages under enzymopløsningens 

overflade for at minimere muligheden for, at den 
kontaminerede opløsning føres ud i luften.

• Trin 4:

• Trin 5:

• Trin 6:

Cyklus Beskrivelse

1  2 minutter

2  
1 minut

3

4  
2 minutter

5  1 minut

6  7-30 minutter

Bemærkninger:
• Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets 

fabrikant skal følges. 
• Der skal anvendes et vaske-/desinficeringsapparat med 

påvist effektivitet (f.eks. godkendelse fra den amerikanske 
fødevare- og lægemiddelstyrelse (FDA), overensstemmelse 
med ISO 15883). 

• Tørretiden er vist som et område, da det er afhængigt 
af mængden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet. 

• Mange fabrikanter præ-programmerer deres vaske-/
desinficeringsapparater med standardcyklusser 
og inkluderer evt. en termisk lavintensiv 
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desinficeringsskylning efter vask med rengøringsmiddel. 
Den termiske desinficeringscyklus skal udføres, så der 
opnås en A0-minimumsværdi = 600 (f.eks. 90 °C i 1 
minut i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel med 
instrumenterne.

• Hvis en smøringscyklus er tilgængelig, som anvender 
et vandopløseligt smøremiddel som f.eks. Preserve®, 
Instrument Milk eller tilsvarende materiale, der er 
beregnet til påføring på medicinsk udstyr, er det 
acceptabelt at bruge denne på instrumenter, medmindre 
andet angives.

Desinfektion
• 

• 

Tørring
• 

Eftersyn og afprøvning
• 

• 

• 
• 

• 
• 

• 

• 
• 

• 

Smøring
• 

®

Emballage til sterilisering
• 

• 

• 
eller låse låses.

• 
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• 
• 

• 

Sterilisering
• 

instrumenterne.
• 

• 

• 
-6

• 
mere konservative

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Tørretid

Anbefalede parametre i USA

4 minutter 40 minutter

Cyklustype  Temperatur Eksponeringstid Tørretid

Anbefalede parametre i Europa

3 minutter 40 minutter

Tørring og afkøling
• 

• 
• 

Bemærk: Verdenssundhedsorganisationens (WHO) 
anbefalede desinficerings-/dampsteriliseringsparametre 
for oparbejdning af instrumenter, hvor der er bekymring 
for kontamination med transmissibel spongiform 
encephalopathy (TSE)/Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), er: 
134 °C i 18 minutter. Disse anordninger er kompatible med 
disse parametre.

Opbevaring
• 

Bemærk: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at den 
sterile barriere (f.eks. indpakning, pose eller filter) ikke 
er flænget eller perforeret, ikke udviser tegn på fugtighed 
eller ser ud til at være blevet ændret. Hvis et eller flere af 
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disse forhold er til stede, betragtes indholdet som værende 
usterilt og skal genbehandles med rengøring, indpakning 
og sterilisering.

Familier af lige acetabulum-fræserdrev

Figur 1. Komponenter i et acetabulum-fræserdrev (Bridgeback-
udgaven er vist)

 

Adskillelse af lige acetabulum-fræserdrev med 
dobbeltforbindelse
1. 

2. 

Figur 2. Frakobling af acetabulum-fræser fra drev med 
dobbeltforbindelse

Figur 3. Proksimal bevægelse af vævsbeskytteren på drevet 
med dobbeltforbindelse

Figur 4. Fjern vævsbeskytteren til rengøring og sterilisering på 
drevet med dobbeltforbindelse
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Adskillelse af standard og udvidet længde acetabulum-
fræserdrev (Bridgeback)
1. 

2. 

Figur 5. Frakobling af acetabulum-fræseren fra Bridgeback-drevet

Figur 6. Adskillelse af vævsbeskytteren på Bridgeback-
fræserdrevet

Manipuleringer og manøvrering under rengøring
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

instrumenter.

Montering før brug for drev med aftagelige vævsbeskyttere

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 
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• 

Figur 7. Trindelt ende på vævsbeskyttere

SYMBOLER PÅ MÆRKNINGEN

Forsigtig. 

Lotnummer

NONNON
STERILESTERILE

Usteril

REFREF Katalognummer

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

1
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Nederlands - NL

Rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken
Gebruiksaanwijzing en herverwerking

• 
NONNON

STERILESTERILE

TENZIJ in de instructies 
bij een specifiek instrument iets anders is vermeld.

GEBRUIKSAANWIJZING

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen

Beschrijving

Beoogd gebruik

Beoogde patiëntenpopulatie

Gebruiksindicaties

Contra-indicaties

Beoogde gebruiker



119

Accessoires en/of andere hulpmiddelen(s) bestemd voor 
gebruik in combinatie met het product
• 

2

• 
2

2

Verwachte klinische voordelen

Bijwerkingen en complicaties

• 

• 

• 

• 

Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige 
incidenten 

• 
• 

• 

Prestaties en kenmerken

  WAARSCHUWINGEN 

• 

• NONNON
STERILESTERILE
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• 

• 

• 

• 

• 
niet aanbevolen

• 

mogen niet
• Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde 

hulpmiddelen.

• 
is mogelijk niet

• 

• 

• Het gebruik van hard water moet worden vermeden.

• 

• Er mogen geen

• 

• 

Afvoer
• 

• 

Levensduur hulpmiddel
• 
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• 

Beperkingen voor herverwerking
• 

• 

• 

• 

Het is van kritiek belang 
dat basische reinigingsmiddelen volledig en grondig worden 
geneutraliseerd en van de hulpmiddelen afgespoeld, want 
anders kan er aantasting ontstaan waardoor de levensduur 
van hulpmiddelen wordt beperkt.

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING

Gebruikspunt
• 

Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een 
volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing 
met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten met 
complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar aansluitende 
oppervlakken, blinde gaten en canules. 
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• 

Insluiting en transport
• 

Voorbereiding voor reiniging
• 

moeten vóór reiniging en sterilisatie worden uit 
elkaar worden gehaald

Opmerking: Alle aanbevolen demontage kan handmatig 
worden uitgevoerd. Gebruik nooit gereedschappen voor het 
uit elkaar halen van instrumenten, tenzij dit specifiek wordt 
aanbevolen.

• 

Opmerking: Er moeten verse reinigingsoplossingen 
worden aangemaakt als de bestaande oplossingen sterk 
verontreinigd (troebel) raken.

Stappen voor handmatige reiniging
• Stap 1:

• Stap 2:

• Stap 3:

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het 
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat 
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een 
minimum te beperken.

• Stap 4: 

• Stap 5: 
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Opmerkingen:
• Voor specifieke handelingen en hantering tijdens het 

reinigen, zie hieronder.
• Houd roestvrijstalen instrumenten bij de 

ultrasoonreiniging gescheiden van andere metalen 
instrumenten om elektrolyse te voorkomen. 

• Zet instrumenten met scharnieren volledig open.
• Gebruik voor ultrasoonreinigingstoestellen ontworpen 

draadgaasmanden of trays. 
• Regelmatige controle van de werking van 

ultrasoonreiniging met behulp van een detector voor 
ultrasone activiteit, de aluminiumfolieproef, TOSI™ of 
SonoCheck™ wordt aanbevolen.

• Stap 6:

• Stap 7:

Stappen voor gecombineerde handmatige/automatische reiniging
• Stap 1:

• Stap 2:

• Stap 3:

Opmerkingen:
• Voor specifieke handelingen en hantering tijdens het 

reinigen, zie hieronder.
• Schrob de instrumenten altijd onder het oppervlak van de 

enzymoplossing om de kans dat verontreinigde oplossing 
zich in de lucht verspreidt tot een minimum te beperken.

• Stap 4:

• Stap 5:
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• Stap 6:

Cyclus Beschrijving

1  2 minuten

2
 1 minuut

3

4  
2 minuten

5  1 minuut

6  7-30 minuten

Opmerkingen:
• De instructies van de fabrikant van het was-/

desinfectietoestel moeten worden opgevolgd. 
• Er moet een was-/desinfectietoestel worden gebruikt 

waarvan de werkzaamheid is aangetoond (het toestel is 
bijvoorbeeld toegestaan door de FDA of gevalideerd volgens 
ISO 15883). 

• Voor de droogtijd is een bereik vermeld, omdat deze 
afhangt van de omvang van de lading die in het was-/
desinfectietoestel is geplaatst. 

• De was-/desinfectietoestellen van veel fabrikanten hebben 
voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk met 
inbegrip van een thermische spoeling voor desinfectie op 
laag niveau na het wassen met detergens. De thermische 
desinfectiecyclus moet worden uitgevoerd om een minimale 
A0-waarde van 600 te realiseren (bijv. 90 °C gedurende 
1 minuut conform ISO 15883-1) en is compatibel met de 
instrumenten.

• Als er een smeercyclus beschikbaar is waarbij in water 
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument Milk, 
of een gelijkwaardig voor medische hulpmiddelen bestemd 
middel wordt aangebracht, mag deze worden gebruikt voor 
instrumenten, tenzij specifiek anders is vermeld.

Desinfectie
• 

• 

Drogen
• 

Inspectie en tests
• 

• 
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• 
• 

• 
• 

• 

• 

• 

• 

Smering
• 

®

Inpakken voor sterilisatie
• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

Sterilisatie
• 

• 

• 
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• 

-6.
• 

conservatiever

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

4 minuten 40 minuten

Cyclustype  Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

In Europa aanbevolen parameters

3 minuten 40 minuten

Drogen en afkoelen
• 

• 

• 

Opmerking: Wanneer er zorg bestaat over mogelijke besmetting 
met TSE/CJD beveelt de Wereldgezondheidsorganisatie 
(WHO) de volgende parameters aan voor de desinfectie/
stoomsterilisatie van herverwerkte instrumenten: 134 °C 
gedurende 18 minuten. Deze hulpmiddelen zijn compatibel 
met deze parameters.

Opslag
• 

Opmerking: Inspecteer elke verpakking vóór gebruik en 
bevestig dat de steriele barrière (bijv. folie, zak of filter) 
niet gescheurd of geperforeerd is, geen tekenen van vocht 
vertoont en er niet mee geknoeid lijkt te zijn. Als een van 
deze omstandigheden wordt aangetroffen, wordt de inhoud 
aangemerkt als niet-steriel en moet deze worden herverwerkt 
door middel van reiniging, verpakken en sterilisatie.

Families van rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken
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Afbeelding 1. Onderdelen van een acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk (Bridgeback is afgebeeld)

 

Veer

Demontage van een recht acetabulaire-ruimeraandrijfstuk met 
dubbele aansluiting
1. 

2. 

Afbeelding 2. Loskoppeling van de acetabulaire ruimer van een 
aandrijfstuk met dubbele aansluiting

Afbeelding 3. Verschuiving van de weefselbeschermer in 
proximale richting op een aandrijfstuk met dubbele aansluiting

Afbeelding 4. Verwijder de weefselbeschermer op het aandrijfstuk 
met dubbele aansluiting voor reiniging en sterilisatie

Demontage van een acetabulaire-ruimeraandrijfstuk 
(Bridgeback) van standaardlengte en in langere uitvoering
1. 

2. 



128

Afbeelding 5. Loskoppeling van de acetabulaire ruimer van het 
Bridgeback-aandrijfstuk

2/ Draai ruimer

Afbeelding 6. Demontage van de weefselbeschermer op een 
Bridgeback-ruimeraandrijfstuk

Veer

Handelingen en hantering tijdens reiniging
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Assemblage voorafgaand aan gebruik, voor aandrijfstukken 
met een verwijderbare weefselbeschermer

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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Afbeelding 7. Getrapte uiteinde van de weefselbeschermers

Dubbele aansluiting

SYMBOLEN OP DOCUMENTATIE

Lotnummer

NONNON
STERILESTERILE

Niet-steriel

REFREF Catalogusnummer

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Distributeur

1



130

Eesti - ET

Atsetabulaarse hõõritsa sirge käepide
Kasutamise ja taastöötlemise juhend

• 
NONNON

STERILESTERILE

KUI antud 
instrumendiga kaasas olevates juhistes pole märgitud teisiti.

KASUTUSJUHEND

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

Kirjeldus

Kavandatud kasutus

Patsientide sihtrühm

Kasutusnäidustused

Vastunäidustused

Kavandatud kasutaja

Tootega koos kasutamiseks mõeldud lisatarvikud ja/või 
mud seadmed
• 

2

• 
2

2
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Eeldatav kliiniline kasu

Kõrvalnähud ja tüsistused

• 

• 

• 

• 

Kõrvalnähud ja tüsistused – ohujuhtumitest teatamine 

• 
• 

• 

Toimivus ja omadused

  HOIATUSED 

• 

• 
mittesteriilsena NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

• 
ei ole soovitatav
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• ei tohi

• Vältige bioloogilise määrdumuse kuivamist saastunud 
seadmetel.

• 
ei pruugi

• 

• 

• Vältige kareda vee kasutamist.

• 

• ei tohi

• 

• 

Kõrvaldamine
• 

• 

Seadme eluiga
• 

• 

Taastöötlemise piirangud
• 

• 

• 
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• 

Olulise tähtsusega 
on leeliseliste puhastusvahendite täielik ja põhjalik 
neutraliseerimine ja seadmetest välja loputamine seadmete 
kasutusaega vähendavate kahjustuste vältimiseks.

TAASTÖÖTLEMISJUHISED

Kasutuskohas
• 

Märkus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine vastavalt tootja 
juhistele valmistatud proteolüütilises ensüümilahuses, seda 
eriti keerulise ehitusega, nagu näiteks valendike, liigestuvate 
pindade, süvendite ja kanüülidega instrumentide korral. 

• 

Saastumisohu vältimine ja transportimine
• 

Ettevalmistus puhastamiseks
• enne puhastamist osadeks 

võtta
Märkus. Kõik soovitatavad lahtivõtmised saab teha käsitsi. 
Ärge kunagi kasutage lahtivõtmiseks tööriistu, v.a soovitatud 
määral.

• 

Märkus. Olemasolevate lahuste tugeval saastumisel (sogaseks 
muutumisel) tuleb valmistada uued puhastuslahused.

Käsitsi puhastamise sammud
• Samm 1:

• Samm 2:
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• Samm 3:

Märkus. Saasteainete aerosoliseerumise vältimiseks peab 
kogu küürimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

• Samm 4. 

• Samm 5. 

Märkused.
• Seadmespetsiifiliseks käsitsemiseks ja manöövriks 

puhastamise käigus vt allpool.
• Elektrolüüsi vältimiseks eraldage roostevabast terasest 

instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest 
metallinstrumentidest. 

• Avage hingedega instrumendid lõpuni.
• Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette nähtud traatvõrgust 

korve või aluseid. 
• Soovitatav on regulaarselt jälgida ultrahelipuhastuse käiku 

ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi testi või 
testide TOSI™ või SonoCheck™ abil.

• Samm 6.

• Samm 7.

Kombineeritud käsitsi-/automaatpuhastuse sammud
• Samm 1.

• Samm 2.

• Samm 3.
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Märkused.
• Seadmespetsiifiliseks käsitsemiseks ja manöövriks 

puhastamise käigus vt allpool.
• Saasteainete aerosoliseerumise vältimiseks peab kogu 

küürimine toimuma puhastuslahuse pinna all.
• Samm 4.

• Samm 5.

• Samm 6.

Tsükkel Kirjeldus

1  2 minutit

2  
1 minut

3

4  2 minutit

5  1 minut

6  7–30 minutit

Märkused.
• Järgige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhiseid. 
• Kasutada tuleb tõendatud tõhususega (nt Toidu- ja 

Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud vastavalt 
standardile ISO 15883) pesemis-/desinfitseerimismasinat. 

• Kuna see sõltub pesemis- ja desinfitseerimismasina 
laadungi suurusest, on kuivatusaeg näidatud vahemikuna. 

• Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja 
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud 
standardtsüklitega, kuhu võib kuuluda ka madaltaseme 
desinfitseeriv termoloputus pärast pesuvahendiga 
pesemist. Miinimumväärtuse A0 = 600 saavutamiseks 
tuleb teostada termiline desinfitseerimistsükkel (nt 90 °C 
1 minut vastavalt ISO 15883-1), mis sobib instrumentidele.

• Kui saadaval on vesilahustuva määrdeainega sobiv 
määrimistsükkel, nt Preserve®, Instrument Milk või 
muu materjal, mis on mõeldud meditsiiniseadmetele, 
siis võib seda instrumentidega kasutada juhul, kui ei ole 
määratud teisiti.

Desinfitseerimine
• 

• 
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Kuivatamine
• 

Ülevaatus ja testimine
• 

• 

• 
• 
• 
• 

• 

• 

• 

• 

Määrimine
• 

®

Steriliseerimiseks pakendamine
• 
• 

• 

• 

• 
• 

• 

Steriliseerimine
• 

auruga steriliseerimine.
• 
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• 

• 
-6 steriilsusastme (SAL) 

• 
konservatiivsemad

Tsükli tüüp Temperatuur Töötlemisaeg Kuivatamisaeg

USA-s soovitatavad parameetrid

4 minutit 40 minutit

Tsükli tüüp  Temperatuur Töötlemisaeg Kuivatamisaeg

Euroopas soovitatavad parameetrid

3 minutit 40 minutit

Kuivatamine ja jahutamine
• 

• 
• 

Märkus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud 
desinfitseerimise/auruga steriliseerimise parameetrid 
instrumentide taastöötlemiseks TSE/CJD saastumise 
probleemi korral on järgmised: 134 °C 18 minuti jooksul. 
Need seadmed vastavad nendele parameetritele.

Hoiustamine
• 

Märkus. Vaadake iga pakend enne kasutamist üle 
veendumaks, et steriilsusbarjäär (nt mähis, kott või filter) ei 
ole rebenenud ega läbi torgatud, et sellel puuduvad niiskuse 
märgid ja et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel loetakse 
pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb puhastades, 
pakendades ja steriliseerides uuesti taastöödelda.

Atsetabulaarse hõõritsa sirgete käepidemete tootepere



138

Joonis 1. Atsetabulaarse hõõritsa käepideme komponendid 
(kujutatud on Bridgeback-tüüp)

 

Topeltühendusega atsetabulaarse hõõritsa sirge käepideme 
lahtivõtmine
1. 

2. 

Joonis 2. Atsetabulaarse hõõritsa lahtiühendamine 
topeltühendusega käepidemest

Joonis 3. Koekaitse proksimaalne liikumine topeltühendusega 
käepidemel

Joonis 4. Topeltühendusega käepideme korral eemaldage 
koekaitse puhastamiseks ja steriliseerimiseks

Standardse ja pikendatud atsetabulaarse hõõritsa käepideme 
(Bridgeback-tüüpi) lahtivõtmine
1. 

2. 
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Joonis 5. Atsetabulaarse hõõritsa lahtiühendamine  
Bridgeback-tüüpi käepidemest

Joonis 6. Koekaitse lahtivõtmine Bridgeback-tüüpi hõõritsa 
käepidemel

Käsitsemine ja liigutamine puhastamisel
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

seest läbi.

5. 

6. 

7. 

Eemaldatava koekaitsega käepidemete kasutuseelne kokkupanek

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 
• 
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Joonis 7. Koekaitse astmeline ots

MÄRGISTUSEL KASUTATUD SÜMBOLID

Partii number

NONNON
STERILESTERILE

Mittesteriilne

REFREF Katalooginumber

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

1
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Suomi - FI

Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet
Käyttö- ja uudelleenkäsittelyohjeet

• 
NONNON

STERILESTERILE

ELLEI muuta ilmoiteta tietyn 
instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

KÄYTTÖOHJEET

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Kuvaus

Käyttötarkoitus

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Käyttöaiheet

Vasta-aiheet

Tarkoitettu käyttäjä
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Lisävarusteet ja/tai muut laitteet, joita on tarkoitus käyttää 
yhdessä tuotteen kanssa
• 

2

• 
2

2

Odotetut kliiniset hyödyt

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

• 

• 

• 

• 

Haittatapahtumat ja komplikaatiot – Vakavista vaaratilanteista 
ilmoittaminen 

• 
• 

• 

Suorituskyky ja ominaisuudet

  VAROITUKSET 

• 

• 
toimitetaan steriloimattomina NONNON

STERILESTERILE

• 

• 
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• 

sterilointia.
• 

• 
sterilointimenetelmiä ei suositella

• 

eikä niitä saa
• Älä anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden laitteiden 

pinnalle.

• 
ei ehkä

• 

• 

• Kovan veden käyttöä on syytä välttää.

• 

• ei saa

• 

• 

Hävittäminen
• 

• 

Laitteen käyttöikä
• 

• 
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Uudelleenkäsittelyn rajoitukset
• 

• 

• 

• 

On oleellisen tärkeää, että 
emäksiset puhdistusaineet neutraloidaan täydellisesti ja 
perusteellisesti ja ne huuhdotaan laitteista, tai laitteen 
käyttöikää lyhentävää heikkenemistä voi tapahtua.

UUDELLEENKÄSITTELYOHJEET

Käyttötila
• 

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa 
proteolyyttisessä entsyymiliuoksessa liottaminen edistää 
puhdistamista, erityisesti laitteissa, joissa on monimutkaisia 
piirteitä, kuten luumeneita, kosketuspintoja, umpipohjaisia 
reikiä ja kanyylejä. 

• 

Pakkaus ja kuljetus
• 
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Puhdistusta edeltävä valmistelu
• purkaa 

ennen puhdistusta ja sterilointia

Huomautus: Kaikki suositellut purkutoimet ovat mahdollisia 
tehdä käsin. Älä koskaan käytä työkaluja instrumenttien 
purkamiseen muuten kuin suositusten mukaisesti.

• 

Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava, kun 
nykyiset liuokset ovat selvästi kontaminoituneita (sameita).

Manuaaliset puhdistusvaiheet
• Vaihe 1:

• Vaihe 2:

• Vaihe 3:

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava 
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida 
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

• Vaihe 4: 

• Vaihe 5: 

Huomautuksia:
• Katso alla laitekohtaiset käsittelyt ja toimet puhdistuksen 

aikana.
• Pidä ruostumattomasta teräksestä valmistetut 

instrumentit erillään muista metalli-instrumenteista 
ultraäänipuhdistuksen aikana elektrolyysin välttämiseksi. 

• Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.
• Käytä metalliverkosta valmistettuja koreja tai tarjottimia, 

jotka on suunniteltu käytettäviksi ultraäänipuhdistimissa. 
• Suositellaan, että ultraäänipuhdistuksen tehoa seurataan 

säännöllisesti käyttämällä ultraäänidetektoria tai 
alumiinifolio-, TOSI™- tai SonoCheck™-testiä.



146

• Vaihe 6:

• Vaihe 7:

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet
• Vaihe 1:

• Vaihe 2:

• Vaihe 3:

Huomautuksia:
• Katso alla laitekohtaiset käsittelyt ja toimet puhdistuksen 

aikana.
• Kaikki harjaaminen on suoritettava entsyymiliuoksen 

pinnan alla, jotta voidaan minimoida aerosolin 
muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

• Vaihe 4:

• Vaihe 5:

• Vaihe 6:

Ohjelma Kuvaus

1  2 minuuttia

2
 1 minuutti

3 Huuhtelu 

4  2 minuuttia

5 Huuhtelu  1 minuutti

6  7–30 minuuttia
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Huomautuksia:
• Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on 

noudatettava. 
• On käytettävä pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho on 

osoitettu (esim. FDA:n hyväksymä tai validoitu ISO 15883 
-standardin mukaisesti). 

• Kuivausaika näytetään alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta. 

• Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/
desinfiointikoneensa standardiohjelmilla ja ne 
voivat sisältää lämmöllä tehtävän matalan tason 
desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jälkeen. Lämmöllä 
tehtävä desinfiointiohjelma on toteutettava niin, että 
saavutetaan minimiarvo A0 = 600 (esim. 90 °C yhden (1) 
minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin mukaisesti) ja että 
ohjelma sopii instrumenteille.

• Jos on käytettävissä voiteluohjelma, jossa käytetään 
vesiliukoista voiteluainetta kuten Preserve®-voiteluainetta, 
kirurgisten instrumenttien voiteluainetta tai vastaavaa 
hoitolaitekäyttöön tarkoitettua materiaalia, ohjelmaa 
voidaan käyttää instrumenteille, ellei muuta ilmoiteta.

Desinfiointi
• 

• 

Kuivaus
• 

Tarkastus ja testaus
• 

• 

• 
• 
• 
• 
• 

• 
• 

• 

Voitelu
• 

®
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Pakkaus sterilointia varten
• 

sterilointia.
• 

• 

• 

• 
• 

• 

Sterilointi
• 

instrumenteille.
• 

• 

• 

-6.
• tiukemmat

Ohjelman 
tyyppi Lämpötila Altistusaika Kuivausaika

Yhdysvaltojen suositellut parametrit

4 minuuttia 40 minuuttia

Ohjelman 
tyyppi  Lämpötila Altistusaika Kuivausaika

Eurooppalaiset suositellut parametrit

3 minuuttia 40 minuuttia

Kuivaus ja jäähdytys
• 

• 
• 
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Huomautus: Maailman terveysjärjestön (WHO) suosittelemat 
desinfiointi/höyrysterilointiparametrit sellaisten 
instrumenttien uudelleenkäsittelyyn, joissa TSE/CJD-
kontaminaatio on huolenaihe, ovat: 134 °C 18 minuuttia. 
Nämä laitteet ovat näiden parametrien kanssa yhteensopivia.

Säilytys
• 

Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen käyttöä sen 
varmistamiseksi, ettei steriilieste (esim. kääre, pussi 
tai suodatin) ole repeytynyt tai puhki tai ettei siinä näy 
kosteuden tai peukaloinnin merkkejä. Jos yksikään näistä 
ehdoista täyttyy, sisältöä on pidettävä ei-steriilinä ja se 
on uudelleenkäsiteltävä puhdistamalla, pakkaamalla ja 
steriloimalla.

Lonkkamaljan kairan suorien ohjainten sarjat

Kuva 1. Lonkkamaljan kairan ohjaimen osat (kuvassa esitetään 
Bridgeback-malli)

 

Lonkkamaljan kairan suoran ohjaimen kaksoisliitäntämallin 
purkaminen
1. 

2. 

Kuva 2. Lonkkamaljan kairan irrottaminen 
kaksoisliitäntäohjaimesta
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Kuva 3. Kudossuojuksen proksimaalinen liike 
kaksoisliitäntäohjaimessa

Paina 

Kuva 4. Irrota kudossuojus puhdistusta ja sterilointia varten 
kaksoisliitäntäohjaimesta

Lonkkamaljan kairan vakiopituisen ja pidennetyn ohjaimen 
(Bridgeback) purkaminen
1. 

2. 

Kuva 5. Lonkkamaljan kairan irrottaminen Bridgeback-
ohjaimesta

Kuva 6. Kudossuojuksen purkaminen kairan Bridgeback-
ohjaimesta

Käsittelyt ja toimet puhdistuksen aikana
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 
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7. 

Irrotettavilla kudossuojuksilla varustettujen ohjainten 
kokoaminen ennen käyttöä

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 

Kuva 7. Kudossuojusten porrastettu pää

ETIKETISSÄ KÄYTETYT MERKIT

Varoitus. 

Eränumero

NONNON
STERILESTERILE

Ei-steriili

REFREF Tuotenumero

2797
1

ECEC REPREP

REPCH
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Valmistusmaa

1
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• 
NONNON

STERILESTERILE

.
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• 

2

• 
2

2

• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

   

• 
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• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

• 

• 

 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

1

2  

 

3  

4   

5   

6  

• 

• 
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• 

• 

• 

®

• 

• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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®

• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

• 

• 

• 

• 

-6.
• 
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• 

• 

• 

• 
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1. 

2. 

 

1. 

2. 
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1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797 1

ECEC REPREP

REPCH

1
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Magyar - HU

Acetabuláris lyuktágítóhoz szolgáló 
egyenes behajtók

Használati és újrafeldolgozási utasítás

• 
NONNON

STERILESTERILE

mellékelt utasítások másképp rendelkeznek.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS

Leírás

Rendeltetés

Tervezett betegpopuláció

Alkalmazási javallatok

Ellenjavallatok

Tervezett felhasználó

 
és/vagy egyéb eszköz(ök)
• 

2
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• 

2

2

• 
• 

• 

• 

események jelentése 

• 
• 

• 

   

• 

• A nem steril NONNON
STERILESTERILE

• 

• 
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• 

• 

• 
nem javasolt a többször 

• 

tilos.
• Ne engedje a szennyezett eszközökre rászáradni a biológiai 

• Nem biztos

• 

• 

• 

• 

• nem szabad

• 

• 

Ártalmatlanítás
• 

• 

Az eszköz élettartama
• 
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• 

Az újrafeldolgozásra vonatkozó korlátozások
• 

• 

• 

• 

és alaposan semlegesítve legyenek, és le legyenek öblítve 

élettartamát korlátozó degradáció történhet.

 VIGYÁZAT! 

 VIGYÁZAT! 

ÚJRAFELDOLGOZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

A használat helyén
• 

proteolitikus enzimoldatban való áztatás megkönnyíti a 

bonyolult részekkel, például lumenekkel, illesztett 
felületekkel, vakfuratokkal vagy kanülökkel rendelkeznek. 

• 
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Elszigetelés és szállítás
• 

• 
kell szerelni

Az ajánlottakon túl soha ne használjon semmiféle eszközt a 

• 

szennyezetté (zavarossá) válnak, friss oldatokat kell készíteni.

A kézi tisztítás lépései
• 1. lépés:

szerint.
• 2. lépés:

• 3. lépés:

Megjegyzés: A súrolást végig az enzimoldat felszíne alatt kell 
végezni, hogy a szennyezett oldatból minél kevesebb aeroszol 

• 4. lépés: 

• 5. lépés: 

Megjegyzések:
• 
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• Az elektrolízis elkerülése céljából különítse el a 

• 
• Használjon ultrahangos tisztítókhoz tervezett 

drótkosarakat vagy -tálcákat. 
• Az ultrahangos tisztítás teljesítményét ajánlott 

alumíniumfólia-teszt, TOSI™ vagy SonoCheck™ segítségével.
• 6. lépés:

• 7. lépés: 

A kombinált kézi/automatizált tisztítás lépései
• 1. lépés:

• 2. lépés:

• 3. lépés: 

Megjegyzések:
• 

• A súrolást végig az enzimoldat felszíne alatt kell végezni, 
hogy a szennyezett oldatból minél kevesebb aeroszol 

• 4. lépés: 

• 5. lépés: 
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• 6. lépés: 

Ciklus Leírás

1

2

3

4

5

6

Megjegyzések:
• 

utasításait. 
• 

Élelmiszer- és Gyógyszerügyi Hivatala] által jóváhagyott 

• 

• 

és a ciklust úgy kell végrehajtani, hogy legalább A0 = 600 
értéket eredményezzen (pl. 90 °C 1 percig, az ISO 15883-1 

• ® 

• 

• 

Szárítás
• 

• 

• 

• 
• 

• 
• 

• 
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• 

• 

• 

Kenés
• 

®

• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

Sterilizálás
• 

• 

• 

• A 10-6

• 

konzervatívabbak
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Ciklus típusa

Egyesült Államokban ajánlott paraméterek

Ciklus típusa

Európában ajánlott paraméterek

• 

• 
• 

Megjegyzés: Az Egészségügyi Világszervezet (WHO) ajánlása 

18 percen át. Ezek az eszközök kompatibilisek ezekkel a 
paraméterekkel.

Tárolás
• 

körülmények bármelyike fennáll, akkor a csomag tartalmát 
nem sterilnek kell tekinteni, és újra fel kell dolgozni a tisztítás, 
csomagolás és sterilizálás lépéseinek alkalmazásával.

Acetabuláris lyuktágítóhoz szolgáló egyenes behajtók 
termékcsaládjai

1. ábra. Az acetabuláris lyuktágító-behajtó komponensei 
(a Bridgeback látható)
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egyenes behajtó szétszerelése
1. 

2. 

csatlakozású behajtóról

behajtón

tisztításához és sterilizálásához

A szabványos és hosszabbított acetabuláris lyuktágító-behajtó 
(Bridgeback) szétszerelése
1. 

2. 

5. ábra. Az acetabuláris lyuktágító lecsatlakoztatása 
a Bridgeback behajtóról.
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behajtóról

1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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A CÍMKÉKEN HASZNÁLT SZIMBÓLUMOK

NONNON
STERILESTERILE

Nem steril

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

1
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Latviski - LV

• 
NONNON

STERILESTERILE

.

Apraksts

• 

2

• 
2

2



179

• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

   

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

• 
nav ieteicamas
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• 

 lietot.
• 

• 

• 

• 
instrumentiem.

• 

• 

• 

• 

• 

Izmešana
• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 



182

• 

• 

• 

• 

• 

instrumentiem. 
• 
• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

Cikls Apraksts

1  

2

3

4

5

6

• 

• 

ISO 15883). 
• 

• 

• 
®, instrumentu 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 
• 
• 
• 

• 

• 
• 

• 

• 

®

• 
• 

• 

• 

• 
• 

• 
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• 

• 

• 

• 
-6.

•  

Cikla veids

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Cikla veids

Eiropas ieteiktie parametri

• 

• 
• 

• 
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Bridgeback)

 aizsargs

izjaukšana
1. 

2. 

 

(Bridgeback) izjaukšana
1. 

2. 
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1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

pirms lietošanas

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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NONNON
STERILESTERILE

Nesterils

REFREF Kataloga numurs

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

1
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Naudojimo ir pakartotinio apdorojimo instrukcija

• 
NONNON

STERILESTERILE

, NEBENT konkretaus instrumento 
naudojimo instrukcijoje nurodyta kitaip.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Aprašas

Numatytoji paskirtis

Naudojimo indikacijos

Kontraindikacijos

Numatyti naudotojai

• 

2

• 
2

2
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• 

• 

• 

• 

rimtus incidentus 

• 
• 

• 

Veiksmingumas ir charakteristikos

   

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

• 
nerekomenduojama
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• 

negalima
• 

•  

• 

• 

• Nenaudokite kieto vandens.

• 

• Chirurginiams instrumentams negalima

• 

instrumentas gali sugesti.
• 

Šalinimas
• 

• 

• 

• 

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
• 

• 
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• 

• 

PAKARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI

Naudojimo vietoje
• 

Pastaba. Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas 
paruoštame proteoliziniame fermentiniame tirpale palengvins 

• 

Izoliavimas ir transportavimas
• 

Paruošimas valymui
• 

Pastaba. Visus rekomenduojamus ardymo veiksmus 

instrumentams išardyti labiau nei rekomenduojama.
• 



193

Rankinio valymo veiksmai
• 1 veiksmas.

• 2 veiksmas.

• 3 veiksmas.

virsti aerozoliu.
• 4 veiksmas. 

• 5 veiksmas. 

Pastabos.
• Apie priemonei skirtas manipuliacijas ir judesius valant 

• 

• Visiškai atidarykite lankstomus instrumentus.
• Naudokite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos tinklo 

• Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu 

• 6 veiksmas.

• 7 veiksmas.
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Mišraus rankinio-automatinio valymo veiksmai
• 1 veiksmas.

• 2 veiksmas.

• 3 veiksmas.

Pastabos.
• Apie priemonei skirtas manipuliacijas ir judesius valant 

• 

tirpalui virsti aerozoliu.
• 4 veiksmas.

• 5 veiksmas.  

• 6 veiksmas.

Ciklas Aprašas

1  

2

3

4  

5

6

Pastabos.
• 

instrukcijomis. 
• 

veiksmingumas yra pademonstruotas (pvz., leistas FDA 
arba patvirtintas pagal ISO 15883). 
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• 

• 

ISO 15883-1) ir yra suderinamas su instrumentais.
• Jei yra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai 

sutepami vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip „Preserve®

jei nenurodyta kitaip.

Dezinfekcija
• 

• 

• 

Tikrinimas ir bandymas
• 

• 

• 
• 
• 
• 

• 
• 
• 

• 

Sutepimas
• 

®

• 

• 

• 

• 
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• 
• 

• 

Sterilizavimas
• 

garais.
• 

• 

• 
-6

• 
 nei 

Ciklo tipas Poveikio 

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis 

Ciklo tipas Poveikio 

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis 

• 

• 
• 

rekomenduoja šiuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais 

Laikymas
• 
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1. 

2. 
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1. 

2. 

Manipuliacijos ir judesiai valant
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

naudojant

1. 

• 

2. 

3. 

4. 
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5. 
• 

• 

Siuntos numeris

NONNON
STERILESTERILE

Nesterilu

REFREF Katalogo numeris

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

1
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Norsk - NO

Rette drivenheter for acetabulart 
opprømmingsbor

Instruksjoner for bruk og reprosessering

• 
NONNON

STERILESTERILE

MED 
MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som følger med 
et spesifikt instrument.

BRUKSANVISNING

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

Beskrivelse

Tiltenkt bruk

Tiltenkt pasientpopulasjon

Indikasjoner for bruk

Kontraindikasjoner

Tiltenkt bruker

Tilbehør og/eller andre enheter tiltenkt for bruk i kombinasjon 
med produktet
• 

2
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• 
2

2

Forventet klinisk nytte

Bivirkninger og komplikasjoner

• 
instrumenter.

• 

• 

• 

instrumenter.

Bivirkninger og komplikasjoner – rapportering av alvorlige 
hendelser 

• 
• 

• 

Ytelse og egenskaper

  ADVARSLER 

• 

•  
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 
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• 

• 
anbefales ikke

• 

skal ikke
• Ikke la biologisk smuss tørke på kontaminerte enheter. Alle 

instrumenter.
• 

er kanskje ikke

• 

• 

• Unngå bruk av hardt vann.

• 

• skal ikke
instrumenter.

• 

• 

Avhending
• 

• 

Enhetens levetid
• 

• 

Begrensninger for reprosessering
• 

• 
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• 

• 

Det er svært viktig at 
alkaliske rengjøringsmidler er fullstendig og grundig 
nøytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan det oppstå 
forringelse som forkorter enhetens levetid.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING

Brukssted
• 

Merk: Bløtlegging i proteolytisk enzymløsning som er 
klargjort i henhold til produsenten, vil forenkle rengjøring, 
særlig av instrumenter med komplekse egenskaper som 
lumen, sammenføyde overflater, blindhull og kanyler. 

• 

Oppbevaring og transport
• 

Klargjøring for rengjøring
• demonteres 

før rengjøring og sterilisering

Merk: All anbefalt demontering kan utføres for hånd. Bruk 
aldri verktøy til å demontere instrumentene utover det som 
er anbefalt.

• 

Merk: Ferske rengjøringsløsninger skal klargjøres når 
eksisterende løsninger blir svært kontaminerte (uklare).
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Trinn for manuell rengjøring
• Trinn 1:

• Trinn 2:

• Trinn 3:

Merk: All skrubbing skal utføres under enzymløsningens 
overflate for å minimere muligheten for aerosolisering av den 
kontaminerte løsningen.

• Trinn 4: 

• Trinn 5: 

Merknader:
• Se nedenfor for enhetsspesifikk manipulering og 

manøvrering under rengjøring.
• Skill instrumenter i rustfritt stål fra andre 

metallinstrumenter under rengjøring med ultralyd for 
å unngå elektrolyse. 

• Åpne hengslede instrumenter helt.
• Bruk nettkurver eller brett som er utformet for 

ultralydrengjøringsmaskiner. 
• Regelmessig overvåking av ytelsen til sonisk rengjøring 

ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet, 
aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

• Trinn 6:

• Trinn 7:

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjøring
• Trinn 1:

• Trinn 2:
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• Trinn 3:

Merknader:
• Se nedenfor for enhetsspesifikk manipulering og 

manøvrering under rengjøring.
• All skrubbing skal utføres under enzymløsningens overflate 

for å minimere muligheten for aerosolisering av den 
kontaminerte løsningen.

• Trinn 4:

• Trinn 5:

• Trinn 6:

Syklus Beskrivelse

1  2 minutter

2  
1 minutt

3

4  
2 minutter

5  1 minutt

6  7–30 minutter

Merknader:
• Anvisningene fra produsenten av vaskedekontaminatoren 

skal følges. 
• En vaskedekontaminator med dokumentert effektivitet 

(f.eks. FDA-klarering eller validert i henhold til ISO 15883) 
bør brukes. 

• Tørketiden vises som et intervall fordi den 
avhenger av størrelsen på lasten som er plassert 
i vaskedekontaminatoren. 

• Mange produsenter forhåndsprogrammerer sine 
vaskedekontaminatorer med standardsykluser, og 
disse kan inkludere en termisk lavnivås desinfiserende 
skylling etter vask med rengjøringsmiddel. Den termiske 
desinfeksjonssyklusen skal utføres for å oppnå en 
minimum A0-verdi på 600 (f.eks. 90 °C i 1 minutt i henhold 
til ISO 15883-1), og er kompatibel med instrumentene.

• Hvis en smøresyklus er tilgjengelig som gjelder for 
vannløselige smøremidler, slik som Preserve®, Instrument 
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Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt for påføring på 
medisinske enheter, er det akseptabelt å bruke den på 
instrumentene, med mindre noe annet er angitt.

Desinfisering
• 

• 

Tørking
• 

Inspeksjon og testing
• 

• 

• 
• 
• 
• 

• 
• 
• 

• 

Smøring
• 

®

Emballasje for sterilisering
• 

sterilisering.
• 

• 
• 

• 
• 

• 
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Sterilisering
• 

• 

• 

• -6 

• 
mer konservative

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Tørketid

Anbefalte parametere for USA

4 minutter 40 minutter

Syklustype  Temperatur Eksponeringstid Tørketid

Anbefalte parametere for Europa

3 minutter 40 minutter

Tørking og nedkjøling
• 

• 
• 

Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering 
som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO) 
for reprosessering av instrumenter der det er fare for 
kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °C i 18 minutter. 
Disse enhetene er kompatible med disse parameterne.

Oppbevaring
• 

Merk: Inspiser hver enkelt pakke før bruk for å sikre at den 
sterile barrieren (f.eks. omslag, pose eller filter) ikke er 
revnet eller perforert eller har tegn til fuktighet eller ser ut 
til å ha blitt tuklet med. Hvis en eller flere av disse tilstandene 
finnes, anses innholdet som ikke-sterilt og skal reprosesseres 
ved rengjøring, pakking og sterilisering.

Familier av rette drivenheter for acetabulart opprømmingsbor
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Figur 1. Komponenter av en drivenhet for acetabulart 
opprømmingsbor (Bridgeback vises)

 

Demontering av en rett drivenhet for acetabulart 
opprømmingsbor med dobbeltkobling
1. 

2. 

Figur 2. Frakobling av det acetabulare opprømmingsboret fra 
drivenheten med dobbeltkobling

 

Figur 3. Proksimal bevegelse av vevvernet på drivenheten med 
dobbeltkobling

Figur 4. Fjerne vevvernet for rengjøring og sterilisering på 
drivenheten med dobbeltkobling

Demontering av drivenhet for opprømmingsbor (Bridgeback) 
i standard og forlenget lengde
1. 

2. 
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Figur 5. Frakobling av det acetabulare opprømmingsboret fra 
Bridgeback-drivenheten

Figur 6. Demontering av vevvernet for Bridgeback-drivenheten

Manipulering og manøvrering under rengjøring
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

slangen tre (3) ganger.

5. 

6. 

7. 

Montering før drivenheter med fjernbare vevvern tas i bruk

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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Figur 7. Trappeformet ende på vevvern

SYMBOLER SOM BRUKES PÅ MERKINGEN

NONNON
STERILESTERILE

REFREF Katalognummer

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

1
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Polski - PL

• 
NONNON

STERILESTERILE

.

Opis

Przeznaczenie

Docelowa populacja pacjentów

Wskazania do stosowania

Przeciwwskazania

• 

2
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• 
2

2

• 

• 

• 

• 

incydentów 

• 
• 

• 

   

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 
 Dalsze 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

Utylizacja
• 

• 

• 
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• 

Ograniczenia regeneracji
• 

• 

• 

• 

Jest bardzo 

INSTRUKCJE REGENERACJI

• 

Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze 
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami 
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• 

• 

Przygotowanie do czyszczenia
• 

• 

• Etap 1:

• Etap 2:

• Etap 3:

zanieczyszczenia.
• Etap 4: 

• Etap 5: 
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Uwagi:
• Manipulowanie i manewrowanie wyrobem podczas 

• 

• 
• 

• 

TOSI™ lub SonoCheck™.
• Etap 6:

• Etap 7:

• Etap 1:

• Etap 2:

• Etap 3:

Uwagi:
• Manipulowanie i manewrowanie wyrobem podczas 

• 

• Etap 4:

• Etap 5:
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• Etap 6:

Cykl Opis

1

2  
 1 minuta

3

4  

5  1 minuta

6  7 – 30 minut

Uwagi:
• 

myjni/dezynfektora. 
• 

ISO 15883). 
• 

dezynfektorze. 
• 

niskiego poziomu, po myciu detergentem. Cykl dezynfekcji 

• 

jak Preserve®

przeznaczonego do stosowania do wyrobów medycznych, 

Dezynfekcja
• 

• 

Suszenie
• 

Kontrola i testy
• 

• 

• 
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• 
• 
• 

• 

• 

• 

• 

Smarowanie
• 

®

Pakowanie do sterylizacji
• 
• 

• 

• 

• 
• 

• 

Sterylizacja
• 

• 

• 

• 

10-6

• 
bardziej 

restrykcyjne
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Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia

Zalecane parametry dla Stanów Zjednoczonych

40 minut

Rodzaj cyklu  Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia

Zalecane parametry dla Europy

40 minut

• 

• 
15 minut.

• 

Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej 

Przechowywanie
• 

lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie wykazuje 
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1. 

2. 

 

1. 

2. 
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Manipulacje i manewrowanie podczas czyszczenia
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 
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• 

Przestroga. 

Numer serii

NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

1
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Português - PT

Chaves dos escareadores acetabulares retos
Instruções de utilização e reprocessamento

• 
NONNON

STERILESTERILE

EXCETO se o contrário for indicado nas instruções anexas 
a um determinado instrumento.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Materiais e substâncias restritas

Descrição

Utilização prevista

População de doentes a que se destina

Indicações de utilização

Contraindicações

Utilizadores previstos

Acessórios e/ou outro(s) dispositivo(s) destinados a serem 
utilizados em conjunto com o produto
• 

2
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• 

Tecomet.2
2

Benefícios clínicos esperados

Acontecimentos adversos e complicações

• 

• 

• 

• 

Acontecimentos adversos e complicações - Notificação de 
incidentes graves 

• 
• 

• 

Desempenho e características

  ALERTAS 

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 
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• 

• 

• 
não são recomendados

• 

não devem
• Não permita a secagem de resíduos biológicos em 

dispositivos contaminados.

• 
poderá não

• 

• 

• Deverá evitar-se utilizar água dura.

• 

• Não se deve

• 

• 

Eliminação
• 

• 

Vida útil do dispositivo
• 
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• 

Limitações do reprocessamento
• 

• 

• 

• 

É fundamental que os produtos de limpeza alcalinos sejam 
total e minuciosamente neutralizados e enxaguados dos 
dispositivos, ou poderá ocorrer degradação que limita a vida 
útil do dispositivo.

INSTRUÇÕES DE REPROCESSAMENTO

Local de utilização
• 

Nota: A imersão numa solução enzimática proteolítica 
preparada de acordo com o fabricante facilitará a limpeza, 
sobretudo em instrumentos com características complexas, 
tais como lúmenes, superfícies de encaixe, orifícios cegos e 
cânulas. 

• 
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Acondicionamento e transporte
• 

Preparação para a limpeza
• desmontar 

os instrumentos concebidos para tal

Nota: Toda a desmontagem recomendada poderá ser 
feita à mão. Nunca utilize ferramentas para desmontar os 
instrumentos além do que é recomendado.

• 

Nota: Dever-se-á preparar soluções de limpeza novas quando 
as existentes apresentarem contaminação grosseira (turvas).

Passos da limpeza manual
• Passo 1:

• Passo 2:

• Passo 3:

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superfície 
da solução enzimática para minimizar a possibilidade de 
aerossolização da solução contaminada.

• Passo 4: 

• Passo 5: 

Notas:
• Para manipulações e manobras específicas do dispositivo 

durante a limpeza, consulte abaixo.
• Separe os instrumentos de aço inoxidável de outros 

instrumentos metálicos durante a limpeza ultrasónica 
para evitar a eletrólise. 
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• Abra totalmente os instrumentos com peças articuladas.
• Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros concebidos 

para os dispositivos de limpeza ultrasónica. 
• Recomenda-se a monitorização regular do desempenho da 

limpeza sónica por intermédio de um detetor da atividade 
ultrasónica, do teste de folha de alumínio, TOSI™ ou 
SonoCheck™.

• Passo 6:

• Passo 7:

Passos de limpeza manual/automática combinadas
• Passo 1:

• Passo 2:

• Passo 3:

Notas:
• Para manipulações e manobras específicas do dispositivo 

durante a limpeza, consulte abaixo.
• Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superfície da 

solução enzimática para minimizar a possibilidade de 
aerossolização da solução contaminada.

• Passo 4:

• Passo 5:

• Passo 6:
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Ciclo Descrição

1  2 minutos

2  Água 
 1 minuto

3

4  
2 minutos

5  1 minuto

6  7 a 30 minutos

Notas:
• Deve seguir-se as instruções do fabricante do aparelho de 

lavagem/desinfeção. 
• Deverá utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfeção com 

eficácia demonstrada (por exemplo, autorizado pela FDA ou 
validado segundo a norma ISO 15883). 

• O tempo de secagem é apresentado como um intervalo, 
uma vez que depende do tamanho da carga colocado no 
aparelho de lavagem/desinfeção. 

• Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos de 
lavagem/desinfeção com ciclos padrão que poderão incluir 
um enxaguamento com desinfeção térmica de baixo nível 
após a lavagem do detergente. Deve executar-se o ciclo de 
desinfeção térmica para se obter um valor A0 mínimo = 600 
(por exemplo, 90 °C durante 1 minuto, de acordo com a 
norma ISO 15883-1), que é compatível com os instrumentos.

• Se existir um ciclo de lubrificação que administre 
lubrificante hidrossolúvel, tal como Preserve®, Instrument 
Milk ou material equivalente destinado a aplicação 
em dispositivos médicos, é possível utilizá-los nos 
instrumentos, salvo indicação em contrário.

Desinfeção
• 

• 

Secagem
• 

Inspeção e testes
• 

• 

• 
• 

• 
• 

• 

• 
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• 

• 

Lubrificação
• 

®

Embalagem para esterilização
• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

Esterilização
• 

• 

• 

• 
-6

• 
mais conservadores 
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Tipo de ciclo Temperatura Tempo de 
exposição

Tempo de 
secagem

Parâmetros recomendados nos EUA

 4 minutos 40 minutos

Tipo de ciclo  Temperatura Tempo de 
exposição

Tempo de 
secagem

Parâmetros recomendados na Europa

 3 minutos 40 minutos

Secagem e arrefecimento
• 

• 
• 

 

Nota: Os parâmetros de desinfeção/esterilização por vapor 
recomendados pela Organização Mundial de Saúde (OMS) 
para o reprocessamento de instrumentos em situações em 
que exista preocupação acerca da contaminação por TSE/
CJD são: 134 °C durante 18 minutos. Estes dispositivos são 
compatíveis com estes parâmetros.

Armazenamento
• 

Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilização para 
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invólucro, bolsa, 
filtro) não está rasgada nem perfurada, não apresenta sinais 
de humidade, nem aparenta ter sido adulterada. Caso alguma 
destas situações esteja presente, o conteúdo é considerado 
não estéril e deverá ser reprocessado através da limpeza, 
embalagem e esterilização.

Famílias de chaves dos escareadores acetabulares retos
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Figura 1. Componentes de uma chave do escareador acetabular 
(é mostrada a chave Bridgeback)

 

Mola

Protetor 

Desmontagem da chave do escareador acetabular recta com 
dupla conexão
1. 

2. 

Figura 2. Desconexão do escareador acetabular da chave com 
dupla conexão

 

Figura 3. Movimento proximal do protetor tecidular na chave 
com dupla conexão

Carregue 

Figura 4. Remover o protetor tecidular da chave de dupla 
conexão para limpeza e esterilização

Desmontagem da chave do escareador acetabular de 
comprimento padrão e alongado (é mostrada a chave 
Bridgeback)
1. 

2. 
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Figura 5. Desconexão do escareador acetabular da chave 
Bridgeback

 

Figura 6. Desmontagem do protetor tecidular na chave do 
escareador Bridgeback

Mola

Manipulações e manobras durante a limpeza
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Montagem antes da utilização para chaves com protetores 
tecidulares amovíveis

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
•  
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• 

Figura 7. Extremidade escalonada dos protetores tecidulares

SÍMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Fabricante 

1
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acetabular

• 
NONNON

STERILESTERILE

.

Descriere

Domeniul de utilizare

chirurgicale sau alte zone anatomice.

Utilizatorul vizat

• 

2
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• 

2

2

Beneficii clinice preconizate

• 

• 

• 

• 

instrumentelor.

• 
• 

• 

   

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 
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• 

• 

• 
nu sunt recomandate

• 

nu trebuie utilizate.
• 

dispozitivele contaminate.

• 

• 

• 

• 

• 

• nu trebuie 
instrumentele chirurgicale.

• 

• 

Eliminarea
• 

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 

 AVERTIZARE

 AVERTIZARE

Punctul de utilizare
• 

• 
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• 

• 
trebuie 

nerecomandate pentru a dezasambla instrumentele.
• 

• Pasul 1:

• Pasul 2:

• Pasul 3:

• Pasul 4: 

accesat. 
• Pasul 5: 

Note:
• 

• 

pentru a evita electroliza. 
• 
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• 

• 

SonoCheck™.
• Pasul 6:

• Pasul 7:

• Pasul 1:

• Pasul 2:

• Pasul 3:

Note:
• 

• 

• Pasul 4:

• Pasul 5:

• Pasul 6:
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Ciclu Descriere

1  2 minute

2
 1 minut

3

4  
2 minute

5  1 minut

6  7 – 30 minute

Note:
• 

• 

FDA sau validat conform ISO 15883). 
• Timpul de uscare este indicat ca interval, deoarece acesta 

• 

fie compatibil cu instrumentele.
• 

®, 
lubrifiant pentru instrumente medicale sau un produs 
echivalent special conceput pentru instrumente medicale, 

Dezinfectarea
• 

• 

Uscare
• 

• 

• 

• 
• 

• 
• 

• 
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• 

• 

• 

Lubrifierea
• 

®

Ambalarea pentru sterilizare
• 

sterilizare.
• 

• 

• 

• 
• 

• 

Sterilizarea
• 

• 

• 

• 
-6

• 
mai restrictive 
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Tipul ciclului Temperatura Timpul de 
expunere

Timpul de 
uscare

4 minute 40 minute

Tipul ciclului  Temperatura Timpul de 
expunere

Timpul de 
uscare

3 minute 40 minute

• 

• 
15 minute.

• 

motive de îngrijorare privind contaminarea cu EST/BCJ sunt: 
134 °C timp de 18 minute. Aceste dispozitive sunt compatibile 

Depozitarea
• 

Figura 1.
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eliberare

Arc

eliberare

Protector 

1. 

2. 

Figura 2. Deconectarea alezorului acetabular de la elementul 

 

eliberare

1. 

2. 

alezorului acetabular. 
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Figura 5. Deconectarea alezorului acetabular de la elementul 

eliberare
Arc

eliberare

1. 

2. 

3. 

acetabular.
a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

chirurgical.

1. 

• 

2. 

3. 

Figura 7). 

4. 

5. 

• 
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• 

SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

NONNON
STERILESTERILE

Nesteril

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Distribuitor

1
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• 
NONNON

STERILESTERILE

.

Materiály a zakázané látky

Popis

Kontraindikácie

v kombinácii s produktom
• 

2

• 
2

2
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• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

Výkon a charakteristiky

  UPOZORNENIA 

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

•  
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• 

nesmú
• 

• 
nemusí

• 

• 

• 

• 

• nesmú

• 

• 

Likvidácia
• 

• 

• 

• 

Obmedzenia renovovania
• 

• 



250

• 

• 

POKYNY NA RENOVOVANIE

• 

povrchy zapadajúce do seba, nepriechodné otvory a kanyly. 
• 

• 

• 

• 
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• Krok 1:

• Krok 2:

• Krok 3:

rozprášenia kontaminovaného roztoku.
• Krok 4: 

• Krok 5: 

Poznámky:
• 

• 
ocele od iných kovových nástrojov, aby nedošlo k elektrolýze. 

• Nástroje s pántami úplne otvorte.
• 

• 

alobalového testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.
• Krok 6:

• Krok 7:

• Krok 1:

• Krok 2:
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• Krok 3:

Poznámky:
• 

• 

rozprášenia kontaminovaného roztoku.
• Krok 4:

• Krok 5:

• Krok 6:

Cyklus Popis

1  

2

3

4  

5

6

Poznámky:
• 

• 

• 

• Mnohí výrobcovia vopred naprogramujú štandardné 

dezinfekcie kompatibilný s nástrojmi, a to tak, aby sa 
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• Ak je k dispozícii cyklus mazania vhodný pre mazadlá 
rozpustné vo vode, ako je napríklad Preserve®, Instrument 

Dezinfekcia
• 

• 

Sušenie
• 

Kontrola a testovanie
• 

• 

• 
• 

• 
• 

• 
• 
• 

• 

Mazanie
• 

®

• 
• 

• 

• 

• 
• 
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• 

Sterilizácia
•  

• 

• 

• 
-6

• prísnejšie

Typ cyklu Teplota Trvanie 
expozície

Typ cyklu  Teplota Trvanie 
expozície

Sušenie a chladenie
• 

• 
• 

Poznámka: Ak pri renovovaní nástrojov existuje obava 
z kontaminácie TSE/CJD, Svetová zdravotnícka organizácia 

parnú sterilizáciu: 134 °C na 18 minút. Tieto pomôcky sú 
kompatibilné s týmito parametrami.

Uchovávanie
• 

roztrhaná, prepichnutá, nevykazuje známky vniknutia 
vlhkosti alebo nevhodnej manipulácie. Ak sú prítomné 

a sterilizácie.
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(zobrazené je vyhotovenie Bridgeback)

 

s dvojitým spojom
1. 

2. 

s dvojitým spojom

 

dvojitým spojom

1. 

2. 
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Bridgeback
 

1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

Obal

REPCH

1
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Ravni pogoni acetabularnega povrtala
Navodila za uporabo in ponovna obdelava

• 
NONNON

STERILESTERILE

RAZEN 

instrument.

NAVODILA ZA UPORABO

Materiali in omejene snovi

Opis

Predvidena uporaba

Predvidena populacija pacientov

Indikacije za uporabo

Kontraindikacije

Predvideni uporabnik

kombinaciji z izdelkom
• 

2

• 
2

2
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• 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

  OPOZORILA 

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

• 

• 

ne smejo
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• Ne dopustite, da se biološka umazanija zasuši na 

• morda 
ne bo

• 

• 

• Uporabi trde vode se je treba izogniti.

• 

• ne smejo

• 

instrumenta.
• 

Odstranjevanje
• 

• 

• 

• 

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo
• 

• 
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• 

• 

NAVODILA ZA PRIPRAVO NA PONOVNO OBDELAVO

Mesto uporabe
• 

posebej pri instrumentih s kompleksnimi deli, kot so svetline, 
površini, ki sta v stiku, slepe odprtine in kanile. 

• 

Vsebniki in transport
• 

• razstaviti 

opraviti z roko. Nikoli ne uporabite orodja za razstavljanje 

• 

raztopine.

• Korak 1:

• Korak 2:
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• Korak 3:

Opomba: Kakršno koli drgnjenje je treba izvajati pod 

nevarnost razpršitve kontaminirane raztopine.
• Korak 4: 

• Korak 5: 

Opombe:
• 

• 

• Popolnoma razprite zglobne instrumente.
• 

• 

z aluminijasto folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.
• Korak 6:

• Korak 7:

• Korak 1:

• Korak 2:

• Korak 3:
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Opombe:
• 

• Kakršnokoli drgnjenje je treba izvajati pod površino 

kontaminacije raztopine z aerosoli.
• Korak 4:

• Korak 5:

• Korak 6:

Cikel Opis

1  2 minuti

2  
1 minuta

3

4  2 minuti

5  1 minuta

6  7-30 minut

Opombe:
• Upoštevati je treba navodila proizvajalca pralnika/

• 

validacija s standardom ISO 15883). 
• 

• Številni proizvajalci vnaprej programirajo svoje pralnike/

je treba izvesti za doseganje minimalne vrednosti  
A0 = 600 (npr. 90 °C za 1 minuto v skladu z ISO 15883-1),  

• 
vodotopni lubrikant, kot so Preserve®

za instrumente ali enakovreden material, namenjen za 

• 
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• 

Sušenje
• 

Pregled in testiranje
• 

• 

• 
• 
• 
• 

• 
• 
• 

• 

Lubrikacija
• 

®

• 
• 

• 

• 

smernice AORN).
• 

• 

• 

Sterilizacija
• 

• 

• 
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• 
-6

• 

Vrsta cikla Temperatura izpostavljenosti

4 minute 40 minut

Vrsta cikla  Temperatura izpostavljenosti

3 minute 40 minut

Sušenje in hlajenje
• 

• 
• 

pripravo instrumentov na ponovno obdelavo, kjer obstajajo 
pomisleki glede kontaminacije s TSE/CJD, so: 134 °C za 

Shranjevanje
• 

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako pakiranje, da 

šteje za nesterilno in jo je treba ponovno pripraviti na 
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Slika 1. Komponente pogona acetabularnega povrtala 
(prikazan je Bridgeback)

 

Vzmet

Gumb za 

Razstavljanje dvojne povezave pogona ravnega acetabularnega 
povrtala
1. 

2. 

dvojne povezave

 

povezave
Pritisnite 
gumb za 

pogonu dvojne povezave

acetabularnega povrtala (Bridgeback)
1. 

2. 
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Vzmet

Gumb za 

1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

pred uporabo

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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NONNON
STERILESTERILE

Nesterilno

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Distributer

1
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Svenska - SV

Raka acetabulära fräsdrivenheter
Bruksanvisning och reprocessing

• 
NONNON

STERILESTERILE

OM INTE annat anges i de instruktioner som 
medföljer ett visst instrument.

BRUKSANVISNING

Material och begränsade ämnen

Beskrivning

Avsedd användning

Avsedd patientpopulation

Indikationer för användning

Kontraindikationer

Avsedd användare

Tillbehör och/eller en eller flera andra enheter avsedda att 
användas i kombination med produkten
• 

2

• 
2

2



270

Förväntad klinisk nytta

Negativa händelser och komplikationer

• 
slitna instrument.

• 

• 

• 

instrument.

Negativa händelser och komplikationer - rapportering av 
allvarliga tillbud 

• 
• 

• 

Prestanda och egenskaper

  VARNINGAR 

• 

• 
NONNON

STERILESTERILE

• 

• 

• 

rengöringen och steriliseringen.
• 

• 
rekommenderas inte



271

• 

får inte
• Låt inte biologisk förorening torka på kontaminerade 

enheter.

• 
kanske inte

• 

rengöringen.
• 

• Användning av hårt vatten ska undvikas.

• 

• får inte
instrument.

• 

• 

Kassering
• 

• 

Enhetslivslängd
• 

• 

Begränsningar för reprocessing
• 

• 
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• 

instrument och tillbehör. 
• 

Det är av 
kritisk betydelse att alkaliska rengöringsmedel neutraliseras 
och sköljs bort grundligt och fullständigt från enheterna 
eftersom de annars kan orsaka nedbrytning, vilket begränsar 
enhetens livslängd.

INSTRUKTIONER FÖR REPROCESSING

Vid användning
• 

Obs! Blötläggning i en lösning med proteolytiskt enzym 
som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlättar 
rengöringen, särskilt för instrument med komplexa egenskaper, 
som lumina, hoppassande ytor, blindhål och kanyler. 

• 

Förvaring och transport
• 

Förberedelse för rengöring
• tas isär före 

rengöring och sterilisering

Obs! All rekommenderad demontering är möjlig för hand. 
Använd aldrig verktyg för att ta isär instrument utöver det 
som rekommenderas.

• 

Obs! Färska rengöringslösningar ska beredas när de 
befintliga lösningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).
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Steg för manuell rengöring
• Steg 1:

• Steg 2:

• Steg 3:

Obs! All skrubbning ska utföras under enzymlösningens yta 
för att minimera risken för att kontaminerad lösning bildar 
en aerosol.

• Steg 4: 

• Steg 5: 

Observera:
• För enhetsspecifika manipulationer och förflyttningar 

under rengöring, se nedan.
• Separera instrument av rostfritt stål från andra 

metallinstrument under ultraljudsrengöringen för att 
förhindra elektrolys. 

• Öppna instrument med gångjärn fullständigt.
• Använd trådkorgar eller brickor som designats för 

ultraljudstvättar. 
• Regelbunden övervakning av ultraljudsrengöringens 

prestanda med hjälp av en detektor för ultraljudsaktivitet, 
ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ 
rekommenderas.

• Steg 6:

• Steg 7:

Steg för en kombination av manuell/automatisk rengöring
• Steg 1:

• Steg 2:
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• Steg 3:

Observera:
• För enhetsspecifika manipulationer och förflyttningar 

under rengöring, se nedan.
• All skrubbning ska utföras under enzymlösningens yta för 

att minimera risken för att kontaminerad lösning bildar 
en aerosol.

• Steg 4:

• Steg 5:

• Steg 6:

Cykel Beskrivning

1  i 2 minuter

2
 i 1 minut

3

4   
i 2 minuter

5  i 1 minut

6  i 7–30 minuter

Observera:
• Följ instruktionerna från tillverkaren av disk-/

desinfektionsmaskinen. 
• En disk-/desinfektionsmaskin med påvisad effektivitet 

(t.ex. godkännande från FDA, validerad enligt ISO 15883) 
ska användas. 

• Torktiden visas som ett intervall eftersom den är 
beroende av vilken laststorlek som placeras i disk-/
desinfektionsmaskinen. 

• Många tillverkare förprogrammerar sina disk-/
desinfektionsmaskiner med standardcykler 
och de kan inkludera en sköljning för låggradig 
värmedesinfektion efter disken med rengöringsmedel. 
Värmedesinfektionscykeln ska utföras för att uppnå ett 
minimivärde A0 = 600 (t.ex. 90 °C i 1 minut i enlighet med 
ISO 15883-1) och är kompatibel med instrumenten.
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• Om en smörjcykel finns tillgänglig som använder 
vattenlösliga smörjmedel som Preserve®, Instrument Milk 
eller motsvarande material avsedda för tillämpning på 
medicinska enheter kan den användas på instrument om 
inget annat anges.

Desinfektion
• 

• 

Torkning
• 

Inspektion och testning
• 

• 

• 
• 
• 
• 

• 
• 

• 

• 

Smörjning
• 

®

Förpackning för sterilisering
• 

steriliseringen.
• 

• 
och lås.

• 

• 
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• 

• 

Sterilisering
• 

• 

• 

• 
-6

• 
ångsterilisering är mer konservativa

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid

Rekommenderade parametrar i USA

4 minuter 40 minuter

Cykeltyp  Temperatur Exponeringstid Torktid

Rekommenderade parametrar i Europa

3 minuter 40 minuter

Torkning och kylning
• 

• 

• 

Obs! De parametrar för desinfektion/ångsterilisering som 
rekommenderas av Världshälsoorganisationen (WHO) för 
ombearbetning av instrument för vilka TSE-/CJD-kontamination 
är ett bekymmer är följande: 134 °C under 18 minuter. Dessa 
enheter är kompatibla med dessa parametrar.

Förvaring
• 

Obs! Inspektera varje förpackning före användning för att 
säkerställa att den sterila barriären (t.ex. omslag, påse eller 
filter) inte har rivits sönder eller perforerats, inte visar 
tecken på fukt och inte verkar ha manipulerats. Om något 
av dessa förhållanden föreligger betraktas innehållet som 
icke-sterilt och det ska då ombearbetas genom rengöring, 
förpackning och sterilisering.
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Serier av raka acetabulära fräsdrivenheter

Figur 1. Komponenter i en acetabulär fräsdrivenhet 
(Bridgeback visas)

 

Demontering av en rak acetabulär fräsdrivenhet med 
dubbelanslutning
1. 

2. 

Figur 2. Bortkoppling av en acetabulär fräs från drivenheten 
med dubbelanslutning

Figur 3. Proximal rörelse hos vävnadsskyddet på drivenheten 
med dubbelanslutning

Figur 4. Ta bort vävnadsskyddet för rengöring och sterilisering 
på drivenheten med dubbelanslutning
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Demontering av en acetabulär fräsdrivenhet (Bridgeback) med 
standardlängd och med utökad längd
1. 

2. 

Figur 5. Bortkoppling av en acetabulär fräs från drivenheten av 
typen Bridgeback

Figur 6. Demontering av vävnadsskydd på drivenheten av typen 
Bridgeback

Åtgärder och manövrering under rengöring
1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Montering före användning för drivenheter med löstagbara 
vävnadsskydd

1. 

• 

2. 

3. 

4. 
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5. 
• 

• 

Figur 7. Vävnadsskyddsände med avsats

Dubbelanslutning

SYMBOLER SOM ANVÄNDS VID MÄRKNING

Partinummer

NONNON
STERILESTERILE

REFREF Katalognummer

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Distributör

1
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Türkçe - TR

Düz Asetabüler Oyucu Sürücüler

• 

NONNON
STERILESTERILE

 . Tüm 
aletler ve aksesuarlar belirli bir aletle gelen talimatta 

Hedef Hasta Popülasyonu

Kontrendikasyonlar

• 
2

• 
2

2
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Beklenen Klinik Faydalar

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

• 
• 

• 

• 

Bildirilmesi 

• 
• 

• 

Performans ve Özellikler

  UYARILAR 

• 

• NONNON
STERILESTERILE

• 

• 

• 

• 

• 
önerilmez. Buhar 

• 

.
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• 
izin vermeyin.

• 

olmayabilir. 

• 

• 

• 

• 

• 
.

• 

• 

Bertaraf
• 

• 

Cihaz Ömrü
• 

• 

• 

• 

• 

• 
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Alkali temizlik 

• 

• 

• 

• temizlik ve 
sterilizasyon öncesinde demonte edilmelidir

önerilenin ötesinde demonte etmek için asla gereçler 

• 

• 

• 
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• 

gelmesi potansiyelini minimuma indirmek için enzim 

• 

• 

Notlar:
• 

• 

• 
• 

• 
detektörü, alüminyum folyo testi, TOSI™ veya SonoCheck™ 
ile düzenli olarak izlenmesi önerilir.

• 

• 

• 

• 

• 
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Notlar:
• 

• 
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek için enzim 

• 

• 

• 

Döngü

1

2

3 Durulama 

4

5 Durulama 

6

Notlar:
• 

gerekir. 
• 

• 

• 

dahil edebilirler. Termal dezenfeksiyon döngüsü minimum 

• Preserve®

döngüsü mevcutsa, aksi belirtilmedikçe aletler üzerinde 

Dezenfeksiyon
• 

• 
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Kurutma
• 

• 

• 

• 
• 
• 
• 

• 

• 
• 

• 

• 

®

Sterilizasyon için Paketleme
• 
• 

• 

• 

• 
• 

• 

Sterilizasyon
• 
• 

• 
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• -6

• 
daha konservatif

Döngü Tipi Maruz Kalma 
Süresi Kuruma Süresi

Döngü Tipi Maruz Kalma 
Süresi Kuruma Süresi

• 

• 
• 

134 °C. Bu cihazlar bu parametrelerle uyumludur.

Saklama
• 

ve temizlik, paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar 

Düz Asetabüler Oyucu Sürücü Serileri
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1. 

2. 

 

Proksimal Hareketi

(Bridgeback) Sökülmesi
1. 

2. 
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Sökülmesi

 

1. 

2. 

3. 

a. 

4. 

5. 

6. 

7. 

1. 

• 

2. 

3. 

4. 

5. 
• 

• 
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NONNON
STERILESTERILE

REFREF

2797
1

ECEC REPREP

REPCH

Son Kullanma Tarihi

1
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